	Додаток 1
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. 
	АНАГРЕЛІД ЗЕНТІВА
	капсули тверді по 0,5 мг по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, хіміко-фізичне тестування, відповідає за випуск серії:
СІНТОН ХІСПАНІЯ, С.Л., Іспанiя

вторинне пакування:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина

хіміко-фізичне тестування:
КВІНТА-АНАЛІТИКА с.р.о., Чеська Республіка

	Іспанiя/ Німеччина/ Чеська Республіка
	Перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	не підлягає
	UA/17240/01/01

	2. 
	АНАГРЕЛІД ЗЕНТІВА
	капсули тверді по 1 мг, по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, хіміко-фізичне тестування, відповідає за випуск серії:
СІНТОН ХІСПАНІЯ, С.Л., Іспанiя

вторинне пакування:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина

хіміко-фізичне тестування:
КВІНТА-АНАЛІТИКА с.р.о., Чеська Республіка

	Іспанiя/ Німеччина/ Чеська Республіка
	Перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	не підлягає
	UA/17240/01/02

	3. 
	БЕНЗИЛДИМЕТИЛ[3-(МІРІСТОІЛАМІНО)ПРОПІЛ] АМОНІЮ ХЛОРИД 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/17990/01/01

	4. 
	БОРНА КИСЛОТА
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"

	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін.
	-
	не підлягає
	UA/17709/01/01

	5. 
	ГАСТРИТОЛ
	краплі оральні, по 20 мл або по 50 мл, або по 100 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону у картонній коробці
	Альпен Фарма ГмбХ 

	Німеччина
	Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ

	Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін
 
	без 

рецепта
	 підлягає
	UA/17807/01/01

	6. 
	ГЕЛОПЛАЗМА
	розчин для інфузій; по 500 мл у мішку Freeflеx; по 500 мл у мішку Freeflеx, по 20 мішків Freeflеx в картонній коробці 
	Фрезеніус Кабі Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Кабі Франс
	Францiя
	Перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	не підлягає
	UA/13782/01/01

	7. 
	ГІДРОКСИЗИНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Косма С.п.А.
	Італiя
	КОСМА С.П.А.

	Італiя
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	не підлягає
	UA/17576/01/01

	8. 
	ГРОПІВІРІН®
	сироп, 100 мг/мл, по 100 мл у флаконі; по 1 флакону зі шприцом-дозатором у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак", 
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	не підлягає
	UA/17561/01/02

	9. 
	ДЕКСАФРІ®
	краплі очні, розчин, 1 мг/мл, по 0,4 мл в однодозовому контейнері; по 5 однодозових контейнерів з'єднаних між собою у стрічку у саше; по 4 або 6 саше (№20 або №30) у картонній коробці
	ЛАБОРАТУАР ТЕА

	Францiя
	ЕКСЕЛВІЗІОН

	Францiя
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	не підлягає
	UA/17337/01/01

	10. 
	КОФЕЇН
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	Зігфрід Фармакемікален Мінден ГмбХ

	Німеччина
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	не підлягає
	UA/17910/01/01

	11. 
	ЛЕТРАМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	не підлягає
	UA/17271/01/01

	12. 
	ЛЕТРАМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	не підлягає
	UA/17271/01/02

	13. 
	ЛЕТРАМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	не підлягає
	UA/17271/01/03

	14. 
	МЕТОКЛОПРАМІДУ ГІДРОХЛОРИД
	кристалічний порошок або кристали (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Амса С.п.А.
	Італiя
	АМСА - АНОНІМА МАТЕРІЄ СІНТЕТІКЕ І АФФІНІ С.П.А.
	Італiя
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	не підлягає
	UA/17623/01/01

	15. 
	НЕБІВОЛОЛУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок кристалічний (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Київський вітамінний завод"
	Україна
	Джиангсу Вайкіда Фармасьютікал Ко., Лтд.

	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	не підлягає
	UA/17743/01/01

	16. 
	РАНОЛАЗИН
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Косма С.п.А.

	Італiя
	Косма С.П.А.

	Італiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	не підлягає
	UA/17693/01/01

	17. 
	РОЗУСТАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	не підлягає
	UA/16734/01/01

	18. 
	РОЗУСТАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	не підлягає
	UA/16734/01/02

	19. 
	РОЗУСТАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	не підлягає
	UA/16734/01/03

	20. 
	РОЗУСТАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	не підлягає
	UA/16734/01/04

	21. 
	ФЛЕКАЇНІДУ АЦЕТАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Амса С.п.А.
	Італiя
	АМСА - АНОНІМА МАТЕРІЄ СІНТЕТІКЕ І АФФІНІ С.П.А.
	Італiя
	Перереєстрація на необмежений термін.
	-
	не підлягає
	UA/17591/01/01

	22. 
	ХЕДУССІН
	сироп, 33 мг/4 мл; по 100 мл у флаконі, по 1 флакону з мірною ложкою в картонній коробці 
	Фітофарм Кленка С.А.
	Польща
	Фітофарм Кленка С.А.
	Польща
	перереєстрація на необмежений термін

	без 

рецепта
	підлягає
	UA/17773/01/01

	23. 
	ЦЕФТАЗИДИМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г; in bulk: по 50 флаконів у коробці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд.

	Китайська Народна Республіка
	Перереєстрація терміном на 5 років.

	-
	не підлягає
	UA/17817/01/01

	24. 
	ЦИЛПЕН
	порошок для розчину для інфузій, 500 мг/500 мг, по 1 або 10 або 50 флаконів з порошком у пачці
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків» 

	Україна
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків», 
Україна
(виробництво з продукції in bulk фірми-виробника ACS DOBFAR S.p.A., Italy) 
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/17717/01/01


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 2
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. 
	АВАМІС
	спрей назальний, суспензія, дозований, 27,5 мкг/дозу; по 120 доз у флаконі з дозуючим пристроєм та розпилювачем і ковпачком; по 1 флакону в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед

	Велика Британiя
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, Велика Британiя

Глаксо Веллком С.А., Іспанiя

	Велика Британiя/ Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/9306/01/01

	2. 
	АЗАРГА®
	краплі очні, по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Алкон-Куврьор 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/10400/01/01

	3. 
	АІМАФІКС
	порошок та розчинник для розчину для інфузій, 500 МО/10 мл; флакон № 1 з порошком по 500 МО у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл у флаконі № 1 та набором для розчинення і введення у картонній коробці 
	КЕДРІОН С.П.А.
	ІТАЛIЯ
	КЕДРІОН С.П.А. 
	ІТАЛIЯ
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/17426/01/01

	4. 
	АІМАФІКС
	порошок та розчинник для розчину для інфузій, 1000 МО/10 мл; флакон № 1 з порошком по 1000 МО у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл у флаконі № 1 та набором для розчинення і введення у картонній коробці 
	КЕДРІОН С.П.А.
	ІТАЛIЯ
	КЕДРІОН С.П.А. 
	ІТАЛIЯ
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/17426/01/02

	5. 
	АЛЕРДЕЗ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без 

рецепта
	
	UA/14492/02/01

	6. 
	АЛЕРДЕЗ
	сироп, 0,5 мг/мл; по 50 мл та по 100 мл у флаконі; по 1 флакону разом з дозувальним пристроєм в пачці; по 100 мл у банці; по 1 банці разом з дозувальним пристроєм 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 

	без 

рецепта
	
	UA/14492/01/01

	7. 
	АЛКЕРАН®
	порошок для розчину для ін'єкцій по 50 мг; 
для виробника ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.П.А., Італія: 1 флакон з порошком та 1 флакон з розчинником (натрію цитрат, пропіленгліколь, етанол 96 %, вода для ін’єкцій) по 10 мл у контурній пластиковій чарунковій упаковці в картонній коробці; 
для виробника Сенексі Лабораторіз Тіссен, Бельгія: 1 флакон з порошком та 1 флакон з розчинником (натрію цитрат, пропіленгліколь, етанол 96 %, вода для ін’єкцій) по 10 мл у картонній коробці з картонними фіксаторами в картонній коробці
	Аспен Фарма Трейдінг Лімітед 
	Ірландiя
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій порошку та вторинне пакування, контроль якості та випуск серій розчинника:
ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.П.А., Італія; 
виробництво, первинне пакування та контроль якості розчинника:
Глаксо Оперейшенз ЮК Лімітед (Трейдінг Глаксо Велкам Оперейшенз), Велика Британiя;

виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій порошку та розчинника:
Сенексі Лабораторіз Тіссен, Бельгія
	Італія/

Велика Британія/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	не підлягає
	UA/4713/02/01

	8. 
	АЛКЕРАН™
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2 мг; по 25 таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Аспен Фарма Трейдінг Лімітед
	Ірландiя
	Екселла ГмбХ і Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/8593/01/01

	9. 
	АЛМАГЕЛЬ®А
	суспензія оральна, по 170 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці разом з дозувальною ложкою; по 10 мл у пакетику; по 10 або 20 пакетиків у картонній пачці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	Балканфарма-Троян АТ 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без 

рецепта
	
	UA/0879/01/01

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

	за рецептом
	
	UA/5099/01/01

	11. 
	АНТИФЛУ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ТОВ "Байєр"
	Україна
	Первинна та вторинна упаковка:
Контракт Фармакал Корпорейшн, США
Контроль якості, дозвіл на випуск серії: 
Контракт Фармакал Корпорейшн, США
Виробництво in bulk:
Контракт Фармакал Корпорейшн, США
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без 

рецепта
	 підлягає
	UA/4910/01/01

	12. 
	АНТИФЛУ®
	порошок для орального розчину, по 17 г у пакеті; по 5 пакетів у картонній коробці
	ТОВ "Байєр"
	Україна
	Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Контракт Фармакал Корпорейшн, США;
Виробництво in bulk: Контракт Фармакал Корпорейшн, США
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без 

рецепта
	підлягає
	UA/4910/02/01

	13. 
	АНТИФЛУ® КІДС
	порошок для орального розчину; по 12 г порошку у пакеті з паперу, ламінованого алюмінієвою фольгою та поліетиленом; по 5 пакетів в картонній коробці
	ТОВ "Байєр"
	Україна
	первинна та вторинна упаковка, контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Контракт Фармакал Корпорейшн, США; 
виробництво in bulk:
Контракт Фармакал Корпорейшн, США
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без 

рецепта 
	підлягає
	UA/8974/01/01

	14. 
	АРИФАМ® 1,5 МГ/10 МГ
	таблетки з модифікованим вивільненням, по 1,5 мг/10 мг по 15 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у коробці з картону 
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ'Є
	Францiя
	Виробництво, контроль якості, пакування та випуск серії: Лабораторії Серв'є Індастріі, Франція; Пакування та випуск серії: Серв'є (Ірландія) Індастріс Лтд, Ірландія
	Франція/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13798/01/01

	15. 
	АРОМАЗИН
	таблетки, вкриті цукровою оболонкою, по 25 мг;
по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці;
по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Італія С.р.л. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4769/01/01

	16. 
	АЦЦ® ЛОНГ
	таблетки шипучі по 600 мг; по 10 таблеток або по 20 таблеток у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; Хермес Фарма ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка
	без

 рецепта
	
	UA/6568/01/01

	17. 
	БАКТАФУЗ
	крем по 20 мг/г по 15 г у тубі; по 1 тубі у картонній упаковці
	Манкайнд Фарма Лімітед
	Індія
	Енк'юб Етікалз Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19564/01/01

	18. 
	БАКТАФУЗ-Б 
	крем по 15 г у тубі; по 1 тубі у картонній упаковці
	Манкайнд Фарма Лімітед
	Індія
	Енк'юб Етікалз Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19625/01/01

	19. 
	БАКТРОБАН
	мазь назальна 2 %; по 3 г мазі в алюмінієвій тубі з поліетиленовою кришечкою; по 1 тубі в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед

	Велика Британiя
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед 

	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає

	UA/4019/02/01

	20. 
	БАРОЛ 20
	капсули, кишковорозчинні по 20 мг; по 10 капсул у стрипі, по 3 стрипи в картонній упаковці, по 14 капсул у стрипі, по 1 стрипу в картонній упаковці
	Мега Лайфсайенсіз (Австралія) Пті Лтд
	Австралiя
	Інвентіа Хелскеа Лтд 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка
 
	за рецептом
	
	UA/4467/01/02

	21. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 4 мг/5 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 648 блістерів в коробці (по 9 блістерів в пачці; по 72 пачки в коробці)
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	Адамед Фарма С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/17797/01/01

	22. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 8 мг/10 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 648 блістерів в коробці (по 9 блістерів в пачці; по 72 пачки в коробці)
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	Адамед Фарма С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	-
	
	UA/17797/01/02

	23. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 4 мг/5 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат",Україна
(пакування з in bulk фірми-виробника Адамед Фарма С.А., Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	За

 рецептом
	
	UA/17826/01/01

	24. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 8 мг/10 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат",Україна
(пакування з in bulk фірми-виробника Адамед Фарма С.А., Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за 

рецептом
	
	UA/17826/01/02

	25. 
	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
 
	за 

рецептом
	
	UA/14315/01/01

	26. 
	БОФЕН
	суспензія оральна, 100 мг/5 мл; по 100 мл у флаконі скляному або полімерному; по 1 флакону в пачці разом з ложкою дозувальною; по 100 мл у банці полімерній; по 1 банці разом з ложкою дозувальною 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 

	без 

рецепта
	не підлягає

	UA/10184/01/01

	27. 
	БОФЕН 600
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за 

рецептом
	не підлягає

	UA/10184/02/01

	28. 
	БРІОНІТ®
	краплі очні, розчин по 5 мл у флаконі; по 1 або 3 флакони у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за 

рецептом
	
	UA/17935/01/01

	29. 
	БУПІВАКАЇН
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл, по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за 

рецептом
	
	UA/17950/01/01

	30. 
	БУСТРИКС ПОЛІО КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ (ІНАКТИВОВАНА) (АДСОРБОВАНА, ЗІ ЗМЕНШЕНИМ ВМІСТОМ АНТИГЕНІВ)
	суспензія для ін'єкцій по 1 дозі (0,5 мл/дозу), по 1 дозі у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу
 
	за 

рецептом
	
	UA/15071/01/01

	31. 
	ВАБІСМО
	розчин для ін’єкцій, 120 мг/мл; по 0,24 мл (28,8 мг) у флаконі; по 1 флакону у комплекті з голкою з фільтром, упакованою в блістер у картонній коробці
	ТОВ "Рош Україна"
	Україна
	Виробництво лікарського засобу (включаючи наповнення/первинне пакування), випробування контролю в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності, крім мікроскопічного методу визначення часток, зберігання лікарського засобу, вторинне пакування, випуск готового лікарського засобу: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Випробування контролю якості при випуску та стабільності тільки для мікроскопічного методу визначення часток: Солвіас АГ, Швейцарія
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за 

рецептом
	не підлягає

	UA/20151/01/01

	32. 
	ВАРФАРИН-ФС
	таблетки по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1, 3 або 10 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	 ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за 

рецептом
	не підлягає

	UA/5747/01/01

	33. 
	ВАРФАРИН-ФС
	таблетки по 3 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1, 3 або 10 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	 ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	не підлягає

	UA/5747/01/02

	34. 
	ВІТАМІН D3
	розчин оральний, водний, 15 000 МО/1 мл; по 10 мл у флаконі, по 1 флакону в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за 

рецептом
	
	UA/18599/01/01

	35. 
	ВОДА ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ
	розчинник для парентерального застосування; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці з картону або по 5 мл в ампулі по 10 або 50 ампул у пачці з картону
	ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 

	Україна
	ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	без 

рецепта
	 підлягає

	UA/20206/01/01

	36. 
	ГАДОБУТРОЛУ МОНОГІДРАТ
	порошок (субстанція) у мішках подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування 
	АТ "Фармак"
	Україна
	CТ Фарм Ко., ЛТД. 
	Корея
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	-
	
	UA/19964/01/01

	37. 
	ГЕКСАКСИМ® / HEXAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В РЕКОМБІНАНТНА, ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН'ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА, РІДКА 
	суспензія для ін’єкцій; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо заповнених шприцах з 1-єю (або 2-ма) окремими голками, по 1 шприцу в картонній упаковці; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо заповнених шприцах з 1-єю (або 2-ма) окремими голками, по 1 шприцу в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо заповнених шприцах з 1-єю (або 2-ма) окремими голками, по 10 шприців в картонній упаковці; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо заповнених шприцах з 1-єю (або 2-ма) окремими голками, по 10 шприців в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування; по 0,5 мл (1 доза) у флаконах, по 10 флаконів у картонній упаковці; по 0,5 мл (1 доза) у флаконах, по 10 флаконів в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, вторинне пакування (шприци), контроль якості, випуск серій:
Санофі Пастер, Франція; 
виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення, вторинне пакування, контроль якості, випуск серій:
Санофі Пастер, Францiя; 
вторинне пакування, випуск серій:
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина 
	Францiя/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за 

рецептом
	
	UA/13080/01/01

	38. 
	ГЕКСАСПРЕЙ
	спрей оромукозний, 750 мг/30 г; по 30 г у аерозольному флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Лабораторії Бушара Рекордаті 
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу
 
	без рецепта
	підлягає

	UA/6180/01/01

	39. 
	ГЕЛАСПАН 4%
	розчин для інфузій; по 500 мл у флаконах поліетиленових; по 10 флаконів у картонній коробці; по 500 мл у мішках пластикових; по 20 мішків у картонній коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ
	Німеччина
	Б. Браун Медикал СА 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13871/01/01

	40. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	таблетки сублінгвальні по 0,02 г по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає

	UA/8579/02/01

	41. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	таблетки сублінгвальні по 0,05 г 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
	за рецептом
	не підлягає

	UA/8579/02/02

	42. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	таблетки по 0,05 г по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у 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/8579/01/02

	43. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	таблетки по 0,02 г по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	не підлягає

	UA/8579/01/01

	44. 
	ГІНЕКИТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 г + таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 г + таблетки по 150 мг in bulk: по 5000 таблеток азитроміцину, 5000 таблеток секнідазолу, 5000 таблеток флуконазолу в пакеті
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/8793/01/01

	45. 
	ГІНЕКИТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 г + таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 г + таблетки по 150 мг, комбі-упаковка № 1: по 1 таблетці азитроміцину, 2 таблетки секнідазолу, 1 таблетці флуконазолу у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; комбі-упаковка № 5: по 1 таблетці азитроміцину, 2 таблетки секнідазолу, 1 таблетці флуконазолу у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 5 пачок у пачці; комбі-упаковка № 1: по 1 таблетці азитроміцину, 2 таблетки секнідазолу, 1 таблетці флуконазолу у стрипі; по 1 стрипу в картонній пачці; комбі-упаковка № 5: по 1 таблетці азитроміцину, 2 таблетки секнідазолу, 1 таблетці флуконазолу у стрипі; по 1 стрипу в картонній пачці; по 5 пачок у пачці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8792/01/01

	46. 
	ГІПНОРАНУМ®
	рідина для інгаляцій 100 %, in bulk: по 250 мл у флаконі, по 6 флаконів у коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Шанхай Хенгруі Фармасьютікал Ко., Лтд. 
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	
	UA/20036/01/01

	47. 
	ГІПНОРАНУМ®
	рідина для інгаляцій 100 %, по 250 мл у флаконі, по 1 флакону в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна
(вторинне пакування, маркування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Шанхай Хенгруі Фармасьютікал Ко., Лтд., Китай (виробництво, пакування, випуск серії та контроль якості))
	Україна/ Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20037/01/01

	48. 
	ГЛІВЕК®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; 
виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ , Німеччина; 
первинне, вторинне пакування, випуск серії:
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія
	Швейцарія/ Німеччина/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9469/01/02

	49. 
	ГЛІВЕК®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; 
виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ , Німеччина; 
первинне, вторинне пакування, випуск серії:
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія
	Швейцарія/ Німеччина/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/9469/01/01

	50. 
	ГЛІТЕЙК
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 400 мг, 
1 флакон з ліофілізатом в комплекті з 1 ампулою розчинника (вода для ін'єкцій) по 3,2 мл в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/12177/01/01

	51. 
	ГЛОДУ ПЛОДІВ ЕКСТРАКТ ГУСТИЙ
	густий екстракт (субстанція) у пакетах подвійних для фармацевтичного застосування
	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 

	-
	
	UA/12690/01/01

	52. 
	ГЛЮКАГЕН® 1 МГ ГІПОКІТ
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 1 мг (1 МО); 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін`єкцій по 1 мл у шприці № 1) у пластиковій коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Виробник лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробник, відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробник лікарського засобу, первинне пакування, ліофілізація та контроль готового лікарського засобу. Контроль якості готового лікарського засобу. Виробник для збирання, маркування та упаковки, вторинного пакування: А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробник розчинника (стерильна вода для ін`єкцій у шприці), контроль/випробування серій розчинника: Каталент Бельгія СА, Бельгія
	Данія/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13221/01/01

	53. 
	ГРИППОСТАД® РИНО МАРІТІМ
	спрей назальний, розчин 0,05 % по 15 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ

	Німеччина
	(випуск серій)
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина;
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій)
Урсафарм Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина;
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій)
ФАМАР ХЕЛС КЕР СЕРВІСЕС МАДРИД, С.А.У., Іспанія; 
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування)
Хемомонт д.о.о., Чорногорія; 
(контроль серій: фізико-хімічні випробування)
ЛАБОРАТОРІЯ З КОНТРОЛЮ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ СТАДА Хемофарм СРЛ, Румунія;
(контроль серій: мікробіологічні випробування)
МікроБайолоджі Крамер ГмбХ, Німеччина 

	Німеччина/ Іспанія/ Чорногорія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	
	
	UA/16231/01/01

	54. 
	ГРИППОСТАД® РИНО МАРІТІМ
	спрей назальний, розчин 0,1 % по 15 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ

	Німеччина
	(випуск серій)
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина;
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій)
Урсафарм Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина;
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій)
ФАМАР ХЕЛС КЕР СЕРВІСЕС МАДРИД, С.А.У., Іспанія; 
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування)
Хемомонт д.о.о., Чорногорія; 
(контроль серій: фізико-хімічні випробування)
ЛАБОРАТОРІЯ З КОНТРОЛЮ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ СТАДА Хемофарм СРЛ, Румунія;
(контроль серій: мікробіологічні випробування)
МікроБайолоджі Крамер ГмбХ, Німеччина 

	Німеччина/ Іспанія/ Чорногорія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	
	
	UA/16231/01/01

	55. 
	ДИКЛОФЕНАК-ТЕВА
	розчин для ін’єкцій, 75 мг/3 мл, по 3 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Меркле ГмбХ (виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії; контроль якості) 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16637/01/01

	56. 
	ДІАБЕТОН® MR 60 МГ
	таблетки з модифікованим вивільненням по 60 мг по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 6, або по 8 блістерів у коробці з картону
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ'Є
	Францiя
	Лабораторії Серв'є Індастрі, Францiя; Серв'є (Ірландія) Індастріс Лтд, Ірландiя
	Францiя/ Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/2158/02/02

	57. 
	ДІАЗЕПАМ-ЗН
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/10535/01/01

	58. 
	ДОЛГІТ® ГЕЛЬ
	гель, 50 мг/г по 20 г або по 50 г, або по 100 г, або по 150 г в тубі, по 1 тубі в картонній коробці
	Долоргіт ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Долоргіт ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина;
виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування:
Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, Німеччина; 
первинне та вторинне пакування, контроль серії:
Др. Тайсс Натурварен Гмбх, Німеччина;
контроль серії (фізичний/хімічний):
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; 
контроль серії (мікробіологічні випробування):
БАВ ІНСТИТУТ гігієни та забезпечення якості ГмбХ, Німеччина;
контроль серії (мікробіологічні випробування):
МікроБіологі Кремер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/4117/02/01

	59. 
	ДОЛГІТ® КРЕМ
	крем, 50 мг/г по 20 г або 50 г, або 100, або 150 г у тубі по 1 тубі в картонній коробці
	Долоргіт ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Долоргіт ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування:
Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, Німеччина; 
первинне та вторинне пакування, контроль серії:
Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, Німеччина;
контроль серії (фізичний/хімічний): 
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
контроль серії (мікробіологічні випробування):
БАВ ІНСТИТУТ гігієни та забезпечення якості ГмбХ, Німеччина;
контроль серії (мікробіологічні випробування):
МікроБіологі Кремер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/4117/01/01

	60. 
	ДРОСПІФЕМ® 20
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,02 мг/3 мг по 28 таблеток у блістері (24 активні таблетки рожевого кольору + 4 таблетки плацебо білого кольору); по 1, або по 3, або по 6 блістерів в картонній упаковці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15867/01/01

	61. 
	ДРОСПІФЕМ® 30
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,03 мг/3 мг по 21 таблетці у блістері; по 1, або по 3, або по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15868/01/01

	62. 
	ЕКСТРАКТ З ЛИСТЯ ЕВКАЛІПТУ ГУСТИЙ
	екстракт густий (субстанція) у бочках полімерних для виробництва нестерильних лікарських форм 
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/9744/01/01

	63. 
	ЕЛФУНАТ
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл по 2 мл в ампулах, по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у картонній коробці; по 5 мл в ампулах, по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	Мефар Ілач Сан. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/18834/01/01

	64. 
	ЕСМЕРОН®
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл; по 5 мл (50 мг) у флаконі; по 10 флаконів у картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво in bulk, первинне/вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Н.В. Органон, Нідерланди
Виробництво in bulk, первинне пакування та контроль якості: 
Сігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 
Альтернативний контроль якості:
Хамельн рдс с.р.о., Словаччина
	Нідерланди/ Німеччина/ Словаччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	не підлягає

	UA/7719/01/01

	65. 
	ЕХІНАЦЕЯ КОМПОЗИТУМ С
	розчин для ін'єкцій по 2,2 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в коробці з картону або 2 контурні чарункові упаковки в коробці з картону; по 2,2 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 20 контурних чарункових упаковок в коробці з картону
	Біологіше Хайльміттель Хеель ГмбХ
	Німеччина
	Біологіше Хайльміттель Хеель ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/7368/01/01

	66. 
	ЗАЛАЇН ОВУЛІ
	песарії по 0,3 г, по 1 песарію у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	відповідальний за повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: Троммсдорфф ГмБх і Ко КГ, Нiмеччина; відповідальний за випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина
	Нiмеччина/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/1849/02/01

	67. 
	ІБУПРОФЕН 200
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 5 блістерів у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/18435/01/02

	68. 
	ІБУПРОФЕН 400
	таблетки, вкриті оболонкою, по 400 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2 або по 5 блістерів у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/18435/01/01

	69. 
	КАЛЬЦІЮ ХЛОРИД
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл по 5 мл або по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/17873/01/01

	70. 
	КАНДІФОРС-100
	капсули тверді по 100 мг по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	МАНКАЙНД ФАРМА ЛІМІТЕД
	Індія
	Коханс Лайфсайєнс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/17640/01/01

	71. 
	КАРБОПА
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 5 мл, або по 15 мл, або по 45 мл, або по 60 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.

	Польща
	Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія

Вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія

Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник): 
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія

Контроль якості серії:
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта

Фармавалід Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина

Відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія

Відповідальний за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща

	Індія/ Велика Британія/ Мальта/ Угорщина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13716/01/01

	72. 
	КОЛІСТИН-ВІСТА
	порошок для розчину для ін'єкцій або інгаляцій по 2000000 МО, по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль, включаючи аналіз ідентифікації (тест А), споріднених речовин і профілю складу поліміксинів та випуск серії: АЛТАН ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ, С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18734/01/02

	73. 
	КОЛІСТИН-ВІСТА
	порошок для розчину для ін'єкцій або інгаляцій по 1000000 МО; по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль та випуск серії: АЛЬФАСІГМА С.П.А., Італія;

Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль, включаючи аналіз ідентифікації (тест А), споріднених речовин і профілю складу поліміксинів та випуск серії: АЛТАН ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ, С.А., Іспанія
	Італія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18734/01/01

	74. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; № 5 (5х1): по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці; № 10 (10х1), № 100 (10х10): по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 10 блістерів у картонній пачці;
№14 (14х1): по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Байєр АГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/9201/01/01

	75. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	для всього виробничого процесу:
Байєр АГ, Німеччина; 
Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італія; 
для вторинного пакування:
Штегеманн Лонферпакунг & Логістішер Сервіс е.К., Німеччина
	Німеччина/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9201/01/04

	76. 
	КСЕОМІН
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 100 LD50 одиниць; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалз ГмбХ

	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, випробування контролю якості в процесі виробництва, кількісне визначення на основі клітин,кількісне визначення Ботулінічного нейротоксину Clostridium Botulinum типу A (ELISA), первинне пакування:
Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина

виробництво нерозфасованого продукту, випробування контролю якості в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності, первинне пакування:
ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина

вторинне пакування, випуск серії:
Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина

випробування LD50 (кількісне визначення біологічної активності):
ЛФТ Лабораторія Фармакології та Токсикології ГмбХ та Ко.КГ, Німеччина

Чарльз Рівер Лабораторіз Айленд Лімітед, Ірландiя

вторинне пакування:
Престиж Промоушн Веркауфсфьордерунг та Вербесервіс ГмбХ, Німеччина 

	Німеччина/ Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/15447/01/02

	77. 
	КСЕОМІН
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 50 LD50 одиниць; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалз ГмбХ

	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, випробування контролю якості в процесі виробництва, кількісне визначення на основі клітин,кількісне визначення Ботулінічного нейротоксину Clostridium Botulinum типу A (ELISA), первинне пакування:
Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина

виробництво нерозфасованого продукту, випробування контролю якості в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності, первинне пакування:
ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина

вторинне пакування, випуск серії:
Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина

випробування LD50 (кількісне визначення біологічної активності):
ЛФТ Лабораторія Фармакології та Токсикології ГмбХ та Ко.КГ, Німеччина

Чарльз Рівер Лабораторіз Айленд Лімітед, Ірландiя

вторинне пакування:
Престиж Промоушн Веркауфсфьордерунг та Вербесервіс ГмбХ, Німеччина 

	Німеччина/ Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15447/01/01

	78. 
	КСИЛОСПРЕЙ 
	спрей назальний, 1,0 мг/мл по 10 мл у флаконі з насосом дозатором із розпилювачем; по 1 флакону в пачці 
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/19065/01/02

	79. 
	КУСТОДІОЛ
	розчин для перфузій; по 500 мл або 1000 мл у пляшках скляних; по 1 л або 2 л, або 5 л у пакетах
	Др. Франц Кьолер Хемі ГмбХ
	Німеччина
	Др. Франц Кьолер Хемі ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
 
	за рецептом
	
	UA/6672/01/01

	80. 
	ЛАНТІГЕН Б
	краплі оральні, суспензія; по 18 мл у флаконах з кришкою–крапельницею, по 1 флакону у картонній пачці
	БРУСЧЕТТІНІ С.Р.Л.
	Італiя
	БРУСЧЕТТІНІ С.Р.Л.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/18057/01/01

	81. 
	ЛЕВАКСЕЛА®
	розчин для інфузій 5 мг/мл, по 100 мл розчину у флаконі; по 1, 5 або 10 флаконів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу
 
	за рецептом
	
	UA/15596/01/01

	82. 
	ЛЕВІЦИТАМ 250
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/11396/01/01

	83. 
	ЛЕВІЦИТАМ 500
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/11396/01/02

	84. 
	ЛОРАСЕЙВ®
	таблетки для розсмоктування, по 10 таблеток у блістері, по 1 або 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

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

	без рецепта
	
	UA/18557/01/01

	85. 
	ЛЬОНУ НАСІННЯ 
	насіння по 100 г або по 200 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 15 г у пакетах
	ПрАТ "Ліктрави"
	Україна
	ПрАТ "Ліктрави" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/5978/01/01

	86. 
	МАЖЕЗИК-САНОВЕЛЬ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 5 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 6 блістерів у картонній коробці
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:  зміни І типу

	за рецептом
	не підлягає
	UA/10349/01/01

	87. 
	МЕЗАНЕКСТ
	краплі очні, розчин, 25 мг/мл; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній пачці
	Некстфарм ГмбХ 
	Республіка Австрія
	БАЛКАНФАРМА-РАЗГРАД АД
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17255/01/01

	88. 
	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: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
 Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14448/01/01

	89. 
	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
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України - Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/14448/01/02

	90. 
	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
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14448/01/03

	91. 
	МЕТРОНІДАЗОЛ
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування 
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	Ухань Вуяо Фармас'ютікал Ко., ЛТД.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	
	UA/12790/01/01

	92. 
	МІАСЕР® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістерах, по 2 блістери в картонній пачці
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	Рівофарм СА 
	Швейцарія
	 внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14722/01/01

	93. 
	МІАСЕР® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг; по 10 таблеток у блістерах, по 2 блістери в картонній пачці
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	Рівофарм СА 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14722/01/02

	94. 
	МІАСЕР® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 10 таблеток у блістерах, по 2 блістери в картонній пачці
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	Рівофарм СА 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14722/01/03

	95. 
	МІКАФУНГІН
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; по 1 флакону з порошком у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "РОКЕТ-ФАРМ"
	Україна
	ТОВ "Фармідея" 
	Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19140/01/01

	96. 
	МІКАФУНГІН
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 100 мг; по 1 флакону з порошком у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "РОКЕТ-ФАРМ"
	Україна
	ТОВ "Фармідея" 
	Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/19140/01/02

	97. 
	МОКСИМАК
	розчин для інфузій, 400 мг/250 мл по 250 мл у контейнері з поліпропілену; по 1 контейнеру в картонній упаковці; по 250 мл у контейнері з полівінілхлориду; по 1 контейнеру в полімерній плівці в картонній упаковці
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"
	Україна
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17327/01/01

	98. 
	МОКСИФЛОКСАЦИН
	розчин для інфузій, 400 мг/250 мл; по 250 мл у пляшці скляній (флаконі); по 1 пляшці скляній (флаконі) в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19671/01/01

	99. 
	НАТУБІОТИН
	таблетки по 5 мг по 30 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній коробці 
	Альпен Фарма ГмбХ 
	Німеччина
	Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без 

рецепта
	
	UA/15961/01/01

	100. 
	НАТУБІОТИН
	таблетки по 10 мг по 30 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній коробці
	Альпен Фарма ГмбХ 
	Німеччина
	Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/15961/01/02

	101. 
	НЕЙРОДАР®
	розчин для ін'єкцій, по 500 мг/4 мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 упаковці в картонній коробці 
	Амакса ЛТД 
	Велика Британiя
	виробництво, комплектація, пакування, випуск серії: 
Лабораторіо Фармачеутіко С.Т. С.р.л., Італія; 
контроль якості/контроль серії: 
Лабораторіо Фармачеутіко С.Т. С.р.л., Італія 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14668/01/01

	102. 
	НЕЙРОДАР®
	розчин для ін'єкцій, по 1000 мг/4 мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 упаковці в картонній коробці 
	Амакса ЛТД 
	Велика Британiя
	виробництво, комплектація, пакування, випуск серії: 
Лабораторіо Фармачеутіко С.Т. С.р.л., Італія; 
контроль якості/контроль серії: 
Лабораторіо Фармачеутіко С.Т. С.р.л., Італія 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/14668/01/02

	103. 
	НІФУРОКСАЗИД
	суспензія оральна, 220 мг/5 мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону з ложкою мірною у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/17744/01/01

	104. 
	НОВАГРА 100
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 1,  2 або 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 4 таблетки у блістері; по 2 блістери в картонній коробці 
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Марксанс Фарма Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/9740/01/02

	105. 
	НОВАГРА 50
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 1,  2 або 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 4 таблетки у блістері; по 2 блістери в картонній коробці 
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Марксанс Фарма Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/9740/01/03

	106. 
	НОВОЕЙТ®
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 250 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з розчинником (0,9 % розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці, штоком поршня та перехідником для флакона в індивідуальній упаковці в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні випробування) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; контроль якості готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні випробування) готового лікарського засобу, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення: А/Т Ново Нордіск, Данія; відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данiя; виробництво розчинника (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Данiя/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16751/01/01

	107. 
	НОВОЕЙТ®
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 500 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з розчинником (0,9 % розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці, штоком поршня та перехідником для флакона в індивідуальній упаковці в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні випробування) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; контроль якості готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні випробування) готового лікарського засобу, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення: А/Т Ново Нордіск, Данія; відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данiя; виробництво розчинника (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Данiя/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16751/01/02

	108. 
	НОВОЕЙТ®
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 1000 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з розчинником (0,9 % розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці, штоком поршня та перехідником для флакона в індивідуальній упаковці в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні випробування) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; контроль якості готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні випробування) готового лікарського засобу, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення: А/Т Ново Нордіск, Данія; відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данiя; виробництво розчинника (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Данiя/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16751/01/03

	109. 
	НОВОКАЇН
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл, по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5126/01/01

	110. 
	НОВОРАПІД® ФЛЕКСПЕН®
	розчин для ін`єкцій, 100 ОД/мл; по 3 мл у картриджі; по 1 картриджу у багатодозовій одноразовій шприц-ручці; по 1 або 5 шприц-ручок у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	виробник нерозфасованого продукту, наповнення в Пенфіл®, первинна упаковка, контроль якості та відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: А/Т Ново Нордіск, Данiя; Виробник продукції за повним циклом: Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція; 
Маркування та упаковки ФлексПен®, вторинного пакування: А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробник для збирання, маркування та упаковки ФлексПен®, вторинного пакування: А/Т Ново Нордіск, Данiя; Виробник нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Ново Нордіск Продукао Фармасеутіка до Бразіль Лтда., Бразилія; Виробник нерозфасованого продукту, наповнення в первинну упаковку: Ново Нордіск (Китай) Фармасьютікалз Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка 
	Данiя/ Франція/ Бразилія/ Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4863/01/01

	111. 
	ОЗЕМПІК
	розчин для ін'єкцій, 1,34 мг/мл; 0,25/0,5 мг: по 1,5 мл у картриджах, вкладених у попередньо заповнену багатодозову одноразову шприц-ручку; 1 попередньо заповнена шприц-ручка та 6 одноразових голок НовоФайн® Плюс в картонній коробці; 1 мг: по 3 мл у картриджах, вкладених у попередньо заповнену багатодозову одноразову шприц-ручку; 1 попередньо заповнена шприц-ручка та 4 одноразових голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Виробництво продукту, наповнення картриджу та контроль якості продукції in bulk; хімічні/фізичні випробування, мікробіологічні - стерильність та мікробіологічні - мікробіологічна чистота. Випуск серії: А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробництво продукту, наповнення картриджу та перевірка якості продукції in bulk; комплектування, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу (семаглутид 1,34 мг/мл, розчин для ін'єкцій, шприц-ручка PDS290), контроль якості (хімічні/фізичні випробування) продукції in bulk та готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя
	Данiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/19176/01/01

	112. 
	ОКСАЛІПЛАТИН "ЕБЕВЕ"
	концентрат для розчину для інфузій, 5 мг/мл; по 10 мл (50 мг), або 20 мл (100 мг), або 30 мл (150 мг), або 40 мл (200 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	повний цикл виробництва:
ФАРЕВА Унтерах ГмбХ, Австрія
випуск серії: 
ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія
контроль/випробування серії:
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина 
контроль/випробування серії:
Умфорана Лабор фьор Аналітік унд Ауфтрагфорсшунг ГмбХ &Ко.КГ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	не підлягає
	UA/6314/02/01

	113. 
	ОМЕПРАЗОЛ Ф
	капсули 20 мг
по 10 капсул у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ “Фармак”
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/4310/01/01

	114. 
	ОМНІК®
	капсули з модифікованим вивільненням, тверді по 0,4 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10192/01/01

	115. 
	ПАРОКСИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/3184/01/01

	116. 
	ПЕНТАКСИМ® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ІНФЕКЦІЙ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	порошок Haemophilus influenzae типу b та суспензія для ін’єкцій (0,5 мл); по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці (з інструкцією для медичного застосування)
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Пастер, Франція; 
повний цикл виробництва, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Пастер, Францiя; 
вторинне пакування, випуск серії:
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Францiя/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/13010/01/01

	117. 
	ПЕНТАКСИМ® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ІНФЕКЦІЙ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	порошок Haemophilus influenzae типу b та суспензія для ін’єкцій (0,5 мл); по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці (з інструкцією для медичного застосування)
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Пастер, Франція; 
повний цикл виробництва, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Пастер, Францiя; 
вторинне пакування, випуск серії:
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Францiя/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13010/01/01

	118. 
	ПЕНТАЛГІН ФС ЕКСТРА КАПСУЛИ
	капсули, по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	не підлягає
	UA/10881/01/01

	119. 
	ПЕНТАЛГІН-ФС
	таблетки по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 10 таблеток у блістерах
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/2617/01/01

	120. 
	ПЛЮЩА СИРОП
	сироп по 100 мл або по 200 мл у флаконах скляних або полімерних; по 1 флакону у пачці з картону
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без 

рецепта
	
	UA/16241/01/01

	121. 
	ПОДАГРАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Др. Редді'с Лабораторіз"
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармацеутікал Продактс С.А. 

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	не підлягає
	UA/18820/01/01

	122. 
	ПОДАГРАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Др. Редді'с Лабораторіз"
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармацеутікал Продактс С.А. 

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	не підлягає
	UA/18820/01/02

	123. 
	ПРАКСБАЙНД®
	розчин для ін`єкцій/інфузій, 2,5 г/50 мл; по 50 мл у флаконі; по 2 флакони у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ

	Німеччина
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина

Альтернативна лабораторія для контролю якості протягом випробування стабільності:
Кволіті Ассістанс СА, Бельгія

	Німеччина/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/15467/01/01

	124. 
	ПРЕВИМІС
	концентрат для розчину для інфузій, 240 мг (20 мг/мл); концентрат для розчину в скляному флаконі (типу І), 1 флакон у картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	вторинне пакування, аналітичне тестування, тестування стабільності та дозвіл на випуск серії:
Органон Хейст бв, Бельгія 

виробництво, первинне пакування та аналітичне тестування, тестування стабільності:
МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Карлоу), Ірландія

дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди

	Бельгія/ Ірландія/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/19269/01/01

	125. 
	ПРЕВИМІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 240 мг; 4 блістери по 7 таблеток в кожному (28 таблеток) в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	виробництво, аналітичне тестування:
МСД Інтернешнл ГмбХ / МСД Ірландія (Беллідайн), Ірландія

первинне та вторинне пакування, дозвіл на випуск серії:
Органон Хейст бв, Бельгія 

дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди 

	Бельгія/ Ірландія/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/19168/01/01

	126. 
	ПРЕДУКТАЛ® MR
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, з модифікованим вивільненням по 35 мг по 30 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВ "Серв'є Україна"
	Україна
	Лабораторії Серв' є Індастрі, Франція; АНФАРМ Підприємство Фармацевтичне АТ, Польща
	Франція/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3704/02/01

	127. 
	ПРІОРИКС™ / PRIORIX™ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КОРУ, ЕПІДЕМІЧНОГО ПАРОТИТУ ТА КРАСНУХИ
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій; 1 монодозовий флакон (1 доза) з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) у попередньо наповненому шприці та двома голками в картонній коробці; 100 монодозових (1 доза) флаконів з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) в ампулах №100 в окремій упаковці; 1 мультидозовий флакон (2 дози) з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) в ампулі; по 100 штук флаконів та ампул в окремих коробках
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13694/01/01

	128. 
	ПРОПОЛІСУ НАСТОЙКА
	настойка по 25 мл або по 100 мл у флаконах скляних; по 100 мл у флаконах полімерних; по 100 мл у флаконі скляному або полімерному, по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без 

рецепта
	підлягає
	UA/19030/01/01

	129. 
	ПУЛЬМОБРІЗ®
	порошок для оральної суспензії; по 2 г порошку в саше; по 10 або 20 саше у картонній упаковці
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина; Сава Хелскеа Лтд, Індія
	Угорщина/ Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	без рецепта
	підлягає
	UA/10212/02/01

	130. 
	ПУЛЬМОБРІЗ®
	таблетки, вкриті оболонкою; по 9 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці; по 20 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній упаковці
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Сава Хелскеа Лтд, Індія
Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія /Угорщина 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/10212/01/01

	131. 
	ПУЛЬМОЛОР®
	порошок для оральної суспензії; 1 пляшка з порошком для приготування 60 мл або 100 мл суспензії разом з мірним засобом на кришечці з поліетилену в картонній упаковці
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина 
	Індія /Угорщина 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/10378/01/01

	132. 
	ПУЛЬМОЛОР®
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній упаковці
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Сава Хелскеа Лтд, Індія
Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія /Угорщина 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/10378/02/01

	133. 
	РАНІТИДИН ЄВРО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; по 10 таблеток у стрипі; по 2 або 5, або 10 стрипів у коробці з картону
	"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/4335/01/02

	134. 
	РАНІТИДИН ЄВРО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг; по 10 таблеток у стрипі; по 2 або 5, або 10 стрипів у коробці з картону
	"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/4335/01/01

	135. 
	РАПТЕН ГЕЛЬ
	гель 1 % по 40 г у тубі; по 1 тубі у картонній упаковці
	"Хемофарм" АД
	Сербія
	Виробник готового лікарського засобу, первинне, вторинне пакування, контроль серії: "Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Сербія; Виробник, відповідальний за випуск серії: «Хемофарм» АД, Сербія
	Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1785/03/01

	136. 
	РЕЗІСТОЛ®
	краплі оральні in bulk: по 20 мл у флаконі; по 88 флаконів у коробі картонному; in bulk: по 50 мл у флаконі; по 80 флаконів у коробі картонному
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/14765/01/01

	137. 
	РЕЗІСТОЛ®
	краплі оральні по 20 мл або по 50 мл у флаконі з пробкою-крапельницею, по 1 флакону у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/13789/01/01

	138. 
	РЕЛІФ® ПРО
	крем ректальний; по 15 г або по 30 г у тубі, по 1 тубі з аплікатором у картонній пачці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	ЛЕО Фарма Мануфактурінг Італі СРЛ 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10318/01/01

	139. 
	РЕЛІФ® ПРО
	супозиторії ректальні по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в пачці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Істітуто де Анжелі С.р.л. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10318/02/01

	140. 
	РЕНОПЛАН-1000
	таблетки пролонгованої дії, по 1000 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Манкайнд Фарма Лімітед
	Індія
	Манкайнд Фарма Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/19048/01/01

	141. 
	РИБОКСИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг по 10 таблеток у блістері, по 5 блістерів у пачці з картону
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна; ПАТ "Галичфарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/4137/01/01

	142. 
	РОЗУВАСТАТИН 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або по 6, або по 9 блістерів в картонній пачці
	АНТИБІОТИКИ СА
	Румунiя
	АНТИБІОТИКИ СА 
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/18773/01/01

	143. 
	РОЗУВАСТАТИН 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або по 6, або по 9 блістерів в картонній пачці
	АНТИБІОТИКИ СА
	Румунiя
	АНТИБІОТИКИ СА 
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/18773/01/02

	144. 
	САРГІН
	розчин для інфузій, 42 мг/мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/16480/01/01

	145. 
	СЕВОФЛУРАН
	рідина (субстанція) у контейнерах з нержавіючої сталі для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	Янгсу Хенгруі Фармас`ютікелc Ко., Лтд
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	
	UA/16945/01/01

	146. 
	СОРИТМІК
	таблетки по 160 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/4543/01/01

	147. 
	СОРИТМІК
	таблетки по 80 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/4543/01/02

	148. 
	СТЕРКСАМІК
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній упаковці; по 1 контурній упаковці у картонній коробці
	ТОВ «Аміла Хелс Кеа» 

	Україна
	Стерил-Джен Лайф Сайєнсиз (П) Лтд.

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

	за рецептом
	
	UA/20106/01/01

	149. 
	СТРЕПСІЛС® ІНТЕНСИВ
	спрей оромукозний, розчин 8,75 мг/доза, по 15 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	випуск серії:
Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед, Велика Британія;
виробництво, пакування та первинний випуск готового лікарського засобу:
Реккітт Бенкізер Хелскер Мануфекчурінг (Таїланд) Лімітед, Таїланд
	Велика Британiя/ Таїланд
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/15692/01/01

	150. 
	СУПРАСТИН®
	таблетки по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу
 
	без рецептом
	
	UA/9251/01/01

	151. 
	СУФЕНТАНІЛ-3Н
	розчин для ін'єкцій, 5 мкг/мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в 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: уточнення написання дозування та форми випуску в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/19218/01/01

	152. 
	ТАКЛОР®
	таблетки, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18560/01/01

	153. 
	ТАЛЗЕННА
	капсули по 0,25 мг; по 30 капсул у флаконі; 1 флакон у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 

	США
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Екселла ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина

мікробіологічне тестування: 
ЕсДжіЕс Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18590/01/01

	154. 
	ТАЛЗЕННА
	капсули по 1 мг; по 30 капсул у флаконі; 1 флакон у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 

	США
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Екселла ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина

мікробіологічне тестування: 
ЕсДжіЕс Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18590/01/02

	155. 
	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

	156. 
	ТЕКСАКАЙНД
	розчин для ін'єкцій 100 мг/мл, по 5 мл в ампулах, по 4 ампули у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Манкайнд Фарма Лімітед
	Індія
	Манкайнд Фарма Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18803/01/01

	157. 
	ТЕТРАКСИМ®/TETRAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ АДСОРБОВАНА, ІНАКТИВОВАНА, РІДКА
	суспензія для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій в картонній коробці, в якій міститься стандартно-експортна упаковка та інструкція для медичного застосування з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; повний цикл виробництва, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13069/01/01

	158. 
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17881/01/01

	159. 
	ТІОЦЕТАМ®
	розчин для ін'єкцій, по 5 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, покритій плівкою; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці; по 10 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці; по 10 мл в ампулі, по 10 ампул у коробці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/0693/02/01

	160. 
	ТРАЗОГРАФ® 76%
	розчин для ін'єкцій 76 % по 20 мл в ампулі; по 5 ампул упаковані на піднос із термоколу; по 1 підносу у картонній коробці
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/7388/01/02

	161. 
	ТРАЗОГРАФ® 76%
	розчин для ін'єкцій 76 % по 20 мл в ампулі; по 5 ампул упаковані на піднос із термоколу; по 1 підносу у картонній коробці 
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/7388/01/02

	162. 
	ТРИАКУТАН®
	крем по 15 г у тубі; по 1 тубі в пачці 
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4454/01/01

	163. 
	УРЕОТОП®
	мазь 12 % по 50 г або по 100 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/11751/01/01

	164. 
	ФІЛСТИМ®
	розчин для ін'єкцій, 0,3 мг (30 млн МО)/1 мл; по 1 мл  (30 млн МО) (0,3 мг) або по 1,6 мл (48 млн МО) (0,48 мг)  у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/14300/01/01

	165. 
	ФІРІАЛТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або 7 блістерів з календарною шкалою в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Байєр АГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20058/01/02

	166. 
	ФІРІАЛТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або 7 блістерів з календарною шкалою в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Байєр АГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20058/01/01

	167. 
	ФЛАМІДЕЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3, або по 10 блістерів у картонній пачці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед, Індія; Сага Лайфсаєнсиз Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/7061/01/01

	168. 
	ФЛАМІДЕЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, in bulk: 2500 таблеток у пакетах із фольги алюмінієвої
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед, Індія; Сага Лайфсаєнсиз Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/7062/01/01

	169. 
	ФЛІКС
	спрей назальний, суспензія 0,05 %; по 9 г або 18 г у поліетиленовому флаконі з насосом-дозатором; по 1 флакону у картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ

	Швейцарія
	АБДІ ІБРАХІМ Ілач Санаї ве Тіджарет А.Ш.

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	не підлягає
	UA/13463/01/01

	170. 
	ФОСФОМІЦИН
	гранули для орального розчину по 3 г, по 8 г препарату (3 г діючої речовини) у саше; по 1 або 2 саше у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	
	
	UA/17681/01/01

	171. 
	ФТОРУРАЦИЛ-ФАРМЕКС
	концентрат для розчину для інфузій, 50 мг/мл, по 5 мл або по 10 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в картонній 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/13709/01/01

	172. 
	ХОМВІО®-ПРОСТАН
	краплі оральні, по 50 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону з крапельницею в картонній коробці
	Хомвіора Арцнайміттель Др. Хагедорн ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Сінтера Д-р. Фрідріхс ГмбХ і Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/7320/01/01

	173. 
	ХОМВІО®-РЕВМАН
	краплі оральні по 50 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці 
	Хомвіора Арцнайміттель Др. Хагедорн ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Сінтера Д-р. Фрідріхс ГмбХ і Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7321/01/01

	174. 
	ЦЕФОТАКСИМ-ДАРНИЦЯ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г, 40 флаконів з порошком в коробці; 1 флакон з порошком в пачці; 5 флаконів з порошком в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою розчинника (Вода для ін'єкцій-Дарниця) по 10 мл в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/6338/01/02

	175. 
	ЦЕФТАТІМ-1000
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Манкайнд Фарма Лімітед
	Індія
	Манкайнд Фарма Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18512/01/01


*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


