	[bookmark: _GoBack]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. 
	АФЕТТО
	таблетки по 20 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1, по 2, або по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/21064/01/01

	2. 
	БІЛАСТИН
	кристалічний порошок (субстанція) для фармацевтичного застосування у подвійних поліетиленових пакетах
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	Лі Фарма Лімітед 

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21065/01/01

	3. 
	ДЕКСАТИФЕН-Н 
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл по 2 мл в ампулі поліетиленовій; по 1 ампулі у пакеті з алюмінієвої фольги; по 5 пакетів у пачці з картону
	ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 

	Україна
	ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21066/01/01

	4. 
	ДЕНОФІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.

	Польща
	Ронтіс Хеллас Медікал Енд Фармасьютікалс Продактс C.A. 

	Греція
	реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21067/01/01

	5. 
	ДЕНОФІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 120 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.

	Польща
	Ронтіс Хеллас Медікал Енд Фармасьютікалс Продактс C.A.

	Греція
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21067/01/02

	6. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ
	розчин для інфузій, 1000 мг/100 мл, по 100 мл в контейнері з поліпропілену; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"

	Україна
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21068/01/01

	7. 
	РУТИН
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	«Ябао Фармасьютикал Груп Ко., Лтд.»

	Китай
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21069/01/01

	8. 
	ТЕРЛІПРЕСИН-ФАРМАК
	розчин для ін'єкцій, 0,17 мг/мл, по 2 мл, 5 мл або 10 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру у пачці, по 5 мл або 10 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці, або по 5 флаконів у блістері, по 1 блістеру у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21070/01/01

	9. 
	УЛСЕПАН 
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 40 мг, 1 флакон у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН» 

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

	Туреччина
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12747/02/01

	10. 
	ФЛУДАРАБІНУ ФОСФАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у пляшках скляних для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	Сікор Сочієта Італіана Кортікостероіді С.р.л.

	Італiя
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21072/01/01



	 
В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                  
	
                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  




	Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______









ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

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

	1. 
	АБІЗОЛ ІЗІТАБ
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг, по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	Перереєстрація на необмежений термін. 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18410/01/01

	2. 
	АБІЗОЛ ІЗІТАБ
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 15 мг, по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	Перереєстрація на необмежений термін.


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18410/01/02

	3. 
	АТОНЗИЛ®
	розчин оромукозний, 0,1 мг/мл по 20 мл або 50 мл у флаконі полімерному з розпилювачем, по 100 мл у флаконі полімерному; по 1 флакону в картонній пачці 
	КНВМП "ІСНА"

	Україна
	ТОВ "Славія 2000"

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.



	без рецепта
	 підлягає
	UA/18639/01/01

	4. 
	БІМАТОПРОСТ-ФАРМАТЕН
	краплі очні, 0,3 мг/мл, по 3 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці
	Фарматен С.А.

	Греція
	виробництво нерозфасованого лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серій:
Балканфарма-Разград АД, Болгарія; 
вторинне пакування, контроль якості та випуск серій:
Фарматен С.А., Греція

	Болгарія/ Греція
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18300/01/01

	5. 
	ГЕЛЬ ПРИ ОПІКАХ ТА РАНАХ
	гель по 30 г у тубі, по 1 тубі в картонній коробці
	ВАЛА Хайльміттель ГмбХ

	Німеччина
	ВАЛА Хайльміттель ГмбХ
	Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін



	без рецепта
	 підлягає
	UA/17600/01/01

	6. 
	ЗОІПІМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг, in bulk: по 50 флаконів у картонній коробці
	ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС

	Об'єднанi Арабськi Емiрати
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.

	Індія
	Перереєстрація на 
5 років


	-
	Не підлягає
	UA/18354/01/01

	7. 
	ЗОІПІМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг, по 1 флакону у картонній упаковці
	ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС

	Об'єднанi Арабськi Емiрати
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.

	Індія
	Перереєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18353/01/01

	8. 
	МАКСІТРАН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл; по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); АТ «Галичфарм», Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії)


	Україна
	перереєстрація на необмежений термін



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18255/02/01

	9. 
	ТІЙОЗИД
	таблетки по 8 мг по 10 таблеток у блістері, по 1 або 2 блістери у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ ПАЗАРЛАМА ВЕ САНАЇ ЛТД. ШІРКЕТІ

	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.


	Туреччина
	Перереєстрація на необмежений термін. 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17844/01/01

	10. 
	ТІКОЛІН®
	розчин для ін'єкцій, 125 мг/мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна
(відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); 
відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: АТ "Галичфарм",
Україна
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18445/01/01

	11. 
	ТІКОЛІН®
	розчин для ін'єкцій, 250 мг/мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна
(відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); 
відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: АТ "Галичфарм",
Україна
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18445/01/02

	12. 
	УРОХОЛУМ®
	капсули по 50 мг, по 10 капсул у блістері, по 2 або по 4, або по 6, або по 9 блістерів в коробці 
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін

	без рецепта
	підлягає
	UA/18562/01/01



	 
В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                  
	
                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  
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	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. 
	АДВОКАРД®
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 4 блістери у пачці з картону; по 10 таблеток у блістері
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	Повний цикл виробництва ЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС", Україна; Виробник, відповідальний за випуск серії кінцевого продукту та вторинне пакування: ПрАТ "Фармацевтична фірма "ФарКоС", Україна; Виробник дозованої форми, первинне та вторинне пакування: ТОВ "АСТРАФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/6421/01/01

	2. 
	АДЕНІНУ ГІДРОХЛОРИД
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	Таіжоу Ксінгмінг Фармасьютікал Ко., Лтд.

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	-
	
	UA/14436/01/01

	3. 
	АКСЕФ®
	таблетки, вкриті оболонкою по 250 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/3767/01/01

	4. 
	АКСЕФ®
	таблетки, вкриті оболонкою по 500 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3767/01/02

	5. 
	АЛМАГЕЛЬ® НЕО
	суспензія для перорального застосування по 170 мл або по 200 мл у скляному або поліетиленфталатному флаконі; по 1 флакону разом з мірною ложкою в картонній пачці; 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/7938/01/01

	6. 
	АЛОКСІ®
	розчин для ін`єкцій, 250 мкг/5 мл; по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Хелсінн Бірекс Фармасьютікалс Лтд.
	Ірландiя
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування: ФАРЕВА ПАУ, Франція; Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, контроль серій: ФАРЕВА ПАУ, Франція; Відповідальний за вторинне пакування та випуск серії: Хелсінн Бірекс Фармасьютікалс Лтд., Ірландія 
	Франція/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16037/01/01

	7. 
	АЛЬБЕНДАЗОЛ
	таблетки жувальні по 400 мг; по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна
	ТОВ "Тернофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16563/01/01

	8. 
	АМАРИЛ®
	таблетки по 2 мг; № 30 (15х2): по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ С.P.Л.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7389/01/01

	9. 
	АМАРИЛ®
	таблетки по 3 мг; № 30 (15х2): по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ С.P.Л.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7389/01/02

	10. 
	АМАРИЛ®
	таблетки по 4 мг; № 30 (15х2): по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ С.P.Л.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7389/01/03

	11. 
	АМЕРТИЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 3 блістери у картонній коробці
	Біофарм Лтд

	Польща
	Біофарм Лтд

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	 підлягає
	UA/2728/01/01

	12. 
	АМІНАЗИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці; 
по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 10 таблеток у блістерах
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/1118/01/01

	13. 
	АМІНАЗИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці; 
по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 10 таблеток у блістерах
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/1118/01/02

	14. 
	АМПІПЛЮС
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1,5 г (1000 мг/500 мг); по 1 або по 10, або по 25 флаконів у картонній пачці
	АНТИБІОТИКИ СА
	Румунiя
	первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: АНТИБІОТИКИ СА, Румунiя; виробники стерильної суміші сульбактаму натрію та ампіциліну натрію: Ауробіндо Фарма Лімітед, Індія; виробники стерильної суміші сульбактаму натрію та ампіциліну натрію:
Жухай Юнайтед Лабораторіс Ко., Лтд., Китай
	Румунiя/ Індія/ Китай
	Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/19040/01/01

	15. 
	АНАГРЕЛІД-ВІСТА
	капсули тверді по 1 мг; по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, фізико-хімічний контроль серії, випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія; вторинне пакування: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; фізико-хімічний контроль:
Квінта-Аналітика с.р.о., Чеська Республіка
	Іспанія/ Німеччина/ Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19596/01/01

	16. 
	АНАПРИЛІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 40 мг, in bulk: по 1000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/17476/01/01

	17. 
	АНАПРИЛІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 50 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 50 таблеток у контейнері пластмасовому; по 1 контейнеру в картонній коробці. (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я") по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці. (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП")
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: 
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/4715/01/01

	18. 
	АНАПРИЛІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 40 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 50 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 50 таблеток у контейнері пластмасовому; по 1 контейнеру в картонній коробці (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я"); по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП")
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: 
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4715/01/02

	19. 
	АПІРОЛ
	розчин для інфузій, 400 мг/100 мл, по 100 мл (400 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015  № 460)

	за рецептом
	
	UA/20748/01/01

	20. 
	АСПЕНОРМ
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 100 мг in bulk: по 1000 або 10000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах у пластиковому контейнері
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/14602/01/01

	21. 
	АСПЕНОРМ
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 300 мг in bulk: по 1000 або 10000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах у пластиковому контейнері
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/14602/01/02

	22. 
	АСПЕНОРМ
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 300 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/12353/01/02

	23. 
	АСПЕНОРМ
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 10 блістерів в картонній пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/12353/01/01

	24. 
	АСПІРИН КАРДІО®
	таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою, по 100 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 7 блістерів в картонній пачці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	виробництво "in bulk", контроль якості: Байєр АГ, Німеччина; виробництво "in bulk", контроль якості, первинне, вторинне пакування та випуск серії: Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина; виробництво "in-bulk", контроль якості: Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італiя; контроль якості: Куррента ГмбХ і Ко. ВТК, Німеччина 
	Німеччина/ Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/7802/01/01

	25. 
	АТРОПІНУ СУЛЬФАТ
	кристалічний порошок або кристали (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Міншен Груп Шаосінь Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/18280/01/01

	26. 
	БЕКСЕРО ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ МЕНІНГОКОКОВОЇ ІНФЕКЦІЇ, ЩО ВИКЛИКАЄТЬСЯ СЕРОГРУПОЮ В (ВИГОТОВЛЕНА ЗА РЕКОМБІНАНТНОЮ ДНК ТЕХНОЛОГІЄЮ, АДСОРБОВАНА)
	суспензія для ін'єкцій по 1 дозі (0,5 мл/дозу); по 1 дозі (0,5 мл) у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 пластиковому контейнеру у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Вакцини С.Р.Л. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19683/01/01

	27. 
	БЕНЕФІКС
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 250 МО, 1 флакон з ліофілізатом, 1 попередньо наповнений шприц з розчинником (0,234 % розчин натрію хлориду у воді для ін’єкцій) по 5 мл, 1 адаптер для флакону, 1 систему для інфузії, 2 тампони зі спиртом, 1 пластир, 1 марлеву подушечку вкладають у картонну коробку 
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (крім тесту "Сила тертя поршня"); пакування розчинника у набір; контроль якості, зберігання, пакування та випуск набору; відповідальний за випуск серії:
Ваєт Фарма С.А., Іспанiя;
альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником «Стерильність»:
БіоЛаб, С.Л., Іспанія;
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (лише тести "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина; 
контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ваєт БіоФарма дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США.
	Іспанiя/ Німеччина/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/16134/01/01

	28. 
	БЕНЕФІКС
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 500 МО, 1 флакон з ліофілізатом, 1 попередньо наповнений шприц з розчинником (0,234 % розчин натрію хлориду у воді для ін’єкцій) по 5 мл, 1 адаптер для флакону, 1 систему для інфузії, 2 тампони зі спиртом, 1 пластир, 1 марлеву подушечку вкладають у картонну коробку 
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (крім тесту "Сила тертя поршня"); пакування розчинника у набір; контроль якості, зберігання, пакування та випуск набору; відповідальний за випуск серії:
Ваєт Фарма С.А., Іспанiя;
альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником «Стерильність»:
БіоЛаб, С.Л., Іспанія;
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (лише тести "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина; 
контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ваєт БіоФарма дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США.
	Іспанiя/ Німеччина/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/16134/01/02

	29. 
	БЕНЕФІКС
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 1000 МО, 1 флакон з ліофілізатом, 1 попередньо наповнений шприц з розчинником (0,234 % розчин натрію хлориду у воді для ін’єкцій) по 5 мл, 1 адаптер для флакону, 1 систему для інфузії, 2 тампони зі спиртом, 1 пластир, 1 марлеву подушечку вкладають у картонну коробку 
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (крім тесту "Сила тертя поршня"); пакування розчинника у набір; контроль якості, зберігання, пакування та випуск набору; відповідальний за випуск серії:
Ваєт Фарма С.А., Іспанiя;
альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником «Стерильність»:
БіоЛаб, С.Л., Іспанія;
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (лише тести "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина; 
контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ваєт БіоФарма дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США.
	Іспанiя/ Німеччина/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/16134/01/03

	30. 
	БЕНЕФІКС
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 2000 МО, 1 флакон з ліофілізатом, 1 попередньо наповнений шприц з розчинником (0,234 % розчин натрію хлориду у воді для ін’єкцій) по 5 мл, 1 адаптер для флакону, 1 систему для інфузії, 2 тампони зі спиртом, 1 пластир, 1 марлеву подушечку вкладають у картонну коробку 
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (крім тесту "Сила тертя поршня"); пакування розчинника у набір; контроль якості, зберігання, пакування та випуск набору; відповідальний за випуск серії:
Ваєт Фарма С.А., Іспанiя;
альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником «Стерильність»:
БіоЛаб, С.Л., Іспанія;
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (лише тести "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина; 
контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ваєт БіоФарма дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США.
	Іспанiя/ Німеччина/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/16134/01/04

	31. 
	БЕНЕФІКС
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 3000 МО, 1 флакон з ліофілізатом, 1 попередньо наповнений шприц з розчинником (0,234 % розчин натрію хлориду у воді для ін’єкцій) по 5 мл, 1 адаптер для флакону, 1 систему для інфузії, 2 тампони зі спиртом, 1 пластир, 1 марлеву подушечку вкладають у картонну коробку 
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (крім тесту "Сила тертя поршня"); пакування розчинника у набір; контроль якості, зберігання, пакування та випуск набору; відповідальний за випуск серії:
Ваєт Фарма С.А., Іспанiя;
альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником «Стерильність»:
БіоЛаб, С.Л., Іспанія;
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво та контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина;
візуальний контроль, контроль якості розчинника (лише тести "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко.КГ, Німеччина; 
контроль якості розчинника (крім тестів "Сила для початкового зсуву поршня", "Сила тертя поршня", "Дослідження герметичності"):
Ваєт БіоФарма дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США.
	Іспанiя/ Німеччина/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/16134/01/05

	32. 
	БЕРЕШ® КАЛЬЦІЙ ПЛЮС D3

	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ "Береш Фарма"

	Угорщина
	ЗАТ "Береш Фарма"

	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/1363/01/01

	33. 
	БІМІКАН® ЕКО
	краплі очні, розчин 0,3 мг/мл, по 3 мл препарату у флаконі-крапельниці, по 1 флакону в картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	Рафарм С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16893/01/01

	34. 
	БЛІС®
	таблетки по 10 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії/ якості, випуск серії:
Лабораторіос Нормон С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20500/01/01 

	35. 
	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: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20311/01/01

	36. 
	БРЕТАРІС® ДЖЕНУЕЙР® 
	порошок для інгаляцій, 322 мкг/дозу; по 30 доз порошку в інгаляторі; по 1 інгалятору в пластиковому пакеті в коробці з картону; по 60 доз порошку в інгаляторі; по 1 або по 3 інгалятори в пластиковому пакеті кожен у коробці з картону
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	Індастріас Фармасеутікас Алмірал С.А.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/15568/01/01

	37. 
	БРОНХІАЛЬНИЙ БАЛЬЗАМ БЕЛЛ'С
	розчин для перорального застосування; по 100 мл або по 200 мл в пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Белл Санз & Компані (Драггістс) Лімітед 

	Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	без рецепта
	
	UA/6177/01/01

	38. 
	ВЕЗИМЕД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	первинне та вторинне пакування: Медокемі ЛТД (Завод АZ), Кіпр; виробництво за повним циклом: Медокемі ЛТД (Центральний завод), Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/19173/01/01

	39. 
	ВЕЗИМЕД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	первинне та вторинне пакування: Медокемі ЛТД (Завод АZ), Кіпр; виробництво за повним циклом: Медокемі ЛТД (Центральний завод), Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	За рецептом
	
	UA/19173/01/02

	40. 
	ВИДАНОЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія;

вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14215/01/01

	41. 
	ВИДАНОЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 150 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

	-
	
	UA/19694/01/01

	42. 
	ВІТАЦЕРТИН
	розчин для ін'єкцій по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16965/01/01

	43. 
	ГЕВІРАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/7565/01/01

	44. 
	ГЕВІРАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	за рецептом
	
	UA/7565/01/02

	45. 
	ГЕВІРАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 800 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/7565/01/03

	46. 
	ГЕКСАВІТ
	драже, по 50 драже в контейнері пластмасовому; по 1 контейнеру в пачці; по 50 драже у контейнері пластмасовому
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/5225/01/01

	47. 
	ГЕЛЬ ПРИ ОПІКАХ ТА РАНАХ
	гель по 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці 
	ВАЛА Хайльміттель ГмбХ
	Німеччина
	ВАЛА Хайльміттель ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/17600/01/01

	48. 
	ГІОСЦИНУ БУТИЛБРОМІД КАЛЦЕКС
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у чарунковій упаковці; по 1 або 2 чарункові упаковки в пачці з картону 
	АТ "Калцекс" 

	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії:
ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина;
виробник, який відповідає за контроль серії/випробування:
АТ "Гріндекс", Латвія;

виробник, який відповідає за випуск серії:
АТ "Калцекс", Латвія
	Словаччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18861/01/01

	49. 
	ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО
	супозиторії ректальні по 1000 мг; по 6 супозиторіїв у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній упаковці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	відповідальний за: виробництво нерозфасованого продукту; первинне пакування; вторинне пакування; контроль/випробування; випуск серії:
Лабораторіус Басі - Індустріа Фармасьютіка, С.А., Португалія;
відповідальний за: виробництво нерозфасованого продукту; первинне пакування; вторинне пакування; контроль/випробування серії:
Ламп Сан Просперо СПА, Італія
	Португалія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/12050/01/01

	50. 
	ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО
	супозиторії ректальні по по 2000 мг; по 6 супозиторіїв у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній упаковці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	відповідальний за: виробництво нерозфасованого продукту; первинне пакування; вторинне пакування; контроль/випробування; випуск серії:
Лабораторіус Басі - Індустріа Фармасьютіка, С.А., Португалія;

відповідальний за: виробництво нерозфасованого продукту; первинне пакування; вторинне пакування; контроль/випробування серії:
Ламп Сан Просперо СПА, Італія
	Португалія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	без рецепта
	
	UA/12050/01/02

	51. 
	ГЛЮКОСАТ
	розчин для ін'єкцій по 2 мл в ампулі А у комплекті з розчинником (діетаноламін, вода для ін'єкцій) по 1 мл в ампулі В; по 5 ампул А у блістері; по 5 ампул В у блістері; по 1 блістеру з ампулами А та по 1 блістеру з ампулами В у пачці з картону; по 2 мл в ампулі А у комплекті з розчинником (діетаноламін, вода для ін'єкцій) по 1 мл в ампулі В; по 1 ампулі А та 1 ампулі В у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону; по 2 мл в ампулі А у комплекті з розчинником (діетаноламін, вода для ін'єкцій) по 1 мл в ампулі В; по 6 ампул А у блістері; по 6 ампул В у блістері; по 1 блістеру з ампулами А та по 1 блістеру з ампулами В у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/15851/01/01

	52. 
	ДЕКРИЗ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Адамед Фарма С.А., Польща; контроль якості: МТ Лабораторіз Сп. з о.о., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13553/01/01

	53. 
	ДЕКРИЗ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Адамед Фарма С.А., Польща; контроль якості: МТ Лабораторіз Сп. з о.о., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13553/01/02

	54. 
	ДИКЛОФЕНАК
	супозиторії ректальні по 0,1 г; по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери 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/7239/01/01

	55. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	капсули по 50 мг, по 7 капсул у блістері; 1 блістер у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5156/01/01

	56. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	капсули по 100 мг, по 7 капсул у блістері; 1 блістер у пачці 
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/5156/01/02

	57. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	капсули по 150 мг, по 1 капсулі у блістері; 1 або 2 блістери у пачці; по 2 капсули у блістері; 1 блістер у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


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

	58. 
	ДОЛОКСЕН ФАСТ
	мазь, 61,1 мг/г по 20 г або по 50 г у тубі, по 1 тубі в картонній коробці 
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Лабораторіус Басі - Індустріа Фармасьютіка, С.А. 

	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/15394/01/01

	59. 
	ДОРЗОПТИК
	краплі очні, розчин, 20 мг/мл по 5 мл розчину у флаконі-крапельниці; по 1 флакону в картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	Рафарм С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14472/01/01

	60. 
	ДРОТАВЕРИН-ДАРНИЦЯ
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/мл, по 2 мл в ампулі; по 5 або по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/7468/02/01

	61. 
	ЕЗОНЕКСА®
	ліофілізат для розчину для ін`єкцій та інфузій по 40 мг; по 10 мл у флаконі; по 1, 5 або 10 флаконів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна
(виробництво з пакування in bulk фірми-виробника Лабораторіос Нормон С.А., Іспанія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16030/01/01

	62. 
	ЕЗОНЕКСА®
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій та інфузій по 40 мг; in bulk: по 564 флакони у коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Лабораторіос Нормон С.А.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 
	-
	
	UA/16029/01/01

	63. 
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17588/01/01

	64. 
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17588/01/02

	65. 
	ЕСПЕРОКТ
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій по 500 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (0,9% розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці № 1, перехідником для флакона та штоком поршня в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; 
приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; виробництво розчинника: виробництво (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
	Данія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/20398/01/01

	66. 
	ЕСПЕРОКТ
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій по 1000 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (0,9% розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці № 1, перехідником для флакона та штоком поршня в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; 
приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; виробництво розчинника: виробництво (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
	Данія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/20398/01/02

	67. 
	ЕСПЕРОКТ
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій по 1500 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (0,9% розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці № 1, перехідником для флакона та штоком поршня в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; 
приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; виробництво розчинника: виробництво (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
	Данія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20398/01/03

	68. 
	ЕСПЕРОКТ
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій по 2000 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (0,9% розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці № 1, перехідником для флакона та штоком поршня в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; 
приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; виробництво розчинника: виробництво (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
	Данія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/20398/01/04

	69. 
	ЕСПЕРОКТ
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій по 3000 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (0,9% розчин натрію хлориду) по 4 мл у попередньо наповненому шприці № 1, перехідником для флакона та штоком поршня в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу, додавання шкали до шприца для введення, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данiя; 
приготування, розлив у первинне пакування, ліофілізація та перевірка готового лікарського засобу, контроль якості (мікробіологічні тести) готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; виробництво розчинника: виробництво (приготування, розлив, перевірка, комплектація, маркування та пакування нерозфасованого продукту): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
	Данія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/20398/01/05

	70. 
	ЕСПІРО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або 2 або 3 або 5 або 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "Польфарма" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "Польфарма" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18267/01/01

	71. 
	ЕСПІРО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або 2 або 3 або 5 або 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "Польфарма" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "Польфарма" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18267/01/02

	72. 
	ЄВРОФЕБ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Генефарм СА

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/18053/01/01

	73. 
	ЄВРОФЕБ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Генефарм СА

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18053/01/02

	74. 
	ЗОІЛІД
	розчин для інфузій 2 мг/мл; по 300 мл розчину, упакованого в безлатексний багатошаровий поліолефіновий інфузійний пакет, оснащений поворотним роз'ємом порт-системи; пакет в захисній упаковці з фольги; по 10 пакетів у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Інфомед Флуідс С.Р.Л.

	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/20639/01/01

	75. 
	ЗОЛАДЕКС®
	капсула для підшкірного введення пролонгованої дії по 3,6 мг; 1 капсула у шприц-аплікаторі із захисним механізмом; по 1 шприцу в конверті з прикріпленим прапорцем-анотацією з вологопоглинаючою капсулою; по 1 конверту в картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед 

	Велика Британiя
	АстраЗенека ЮК Лімітед


	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4236/01/01

	76. 
	ЗОЛАДЕКС®
	капсула для підшкірного введення пролонгованої дії по 10,8 мг; 1 капсула у шприц-аплікаторі із захисним механізмом; по 1 шприцу в конверті з прикріпленим прапорцем-анотацією з вологопоглинаючою капсулою; по 1 конверту в картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед 

	Велика Британiя
	АстраЗенека ЮК Лімітед

	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4236/01/02

	77. 
	ІЗОФЛУРАН
	пари для інгаляцій, рідина 100 % по 100 мл або 250 мл препарату у флаконі; по 1 флакону в картонній упаковці
	Пірамал Фарма Лімітед

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

Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/15274/01/01

	78. 
	ІМІКЕРАДЕРМ®
	крем, 50 мг/г; по 250 мг крему в саше; по 12 або по 24 саше в пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА» 

	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20899/01/01

	79. 
	ІФЕМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г, 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Ауронекст Фарма Пвт. Лтд. 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12289/01/01

	80. 
	ЙОДОМАРИН® 100
	таблетки по 100 мкг; по 50 або по 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	Виробництво “in bulk”, контроль серій: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Контроль та випуск серій: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; 
Виробництво “in bulk”, пакування та контроль серій: Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	без рецепта
	
	UA/0156/01/01

	81. 
	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

	82. 
	КАНДЕСАР
	таблетки по 32 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 3 блістери у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16826/01/01

	83. 
	КАНДЕСАР
	таблетки по 4 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6363/01/01

	84. 
	КАНДЕСАР
	таблетки по 8 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6363/01/02

	85. 
	КАНДЕСАР
	таблетки по 16 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6363/01/03

	86. 
	КАРБАМАЗЕПІН-АСТРАФАРМ
	таблетки по 200 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або 5 блістерів у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6364/01/01

	87. 
	КАРДІОМАГНІЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг, по 30 або по 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво за повним циклом:
Такеда ГмбХ, місце виробництва Оранієнбург, Німеччина;
альтернативна дільниця для первинного та вторинного пакування, випуску серії:
Асіно Естонія ОУ, Естонiя; 
альтернативна дільниця виробництва та контролю якості:
Асіно Фарма АГ, Швейцарія;
контрактна лабораторія для контролю "Мікробіологічної чистоти":
Приватний науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/ Естонiя/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта 
	
	UA/10141/01/01

	88. 
	КАРДУРА®
	таблетки по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	Віатріс Спешелті ЛЛС

	США
	Виробництво препарату in bulk, контроль якості при випуску, пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5972/01/01

	89. 
	КАРДУРА®
	таблетки по 2 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	Віатріс Спешелті ЛЛС

	США
	Виробництво препарату in bulk, контроль якості при випуску, пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5972/01/02

	90. 
	КАРДУРА®
	таблетки по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	Віатріс Спешелті ЛЛС

	США
	Виробництво препарату in bulk, контроль якості при випуску, пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5972/01/03

	91. 
	КАРСИЛ® ФОРТЕ
	капсули тверді по 90 мг, по 6 капсул у блістері; по 5 блістерів у картонній пачці
	АТ "Софарма" 

	Болгарія
	АТ "Софарма"


	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	Без рецепта
	підлягає
	UA/2773/01/02

	92. 
	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
	Не підлягає
	UA/19276/01/01

	93. 
	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
	Не підлягає
	UA/19251/01/01

	94. 
	КЛІОРОН
	супозиторії вагінальні по 16 мг, по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/13358/01/01

	95. 
	КЛІОРОН
	супозиторії вагінальні по 16 мг in bulk: № 1000 (по 5 супозиторіїв у блістері; по 200 блістерів у ящику)
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/13984/01/01

	96. 
	КЛОБЕСКІН
	крем 0,05 %, по 25 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", 
Україна;
всі стадії виробництва,  випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна; контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/13134/01/01

	97. 
	КЛОБЕСКІН
	мазь 0,05 %, по 25 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", 
Україна; 
всі стадії виробництва,  випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна; контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/13134/02/01

	98. 
	КЛОВЕЙТ®
	крем, 0,5 мг/г, по 25 г в тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА"
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3512/01/01

	99. 
	КОРЛІСА®
	порошок для розчину для інфузій по 60 мг, по 1 флакону в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд, ФТО-7
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20232/01/01

	100. 
	КОФЕЇН-БЕНЗОАТ НАТРІЮ
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону; по 10 таблеток у блістерах
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод", Україна; Товариство з обмеженою відповідальністю "АГРОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 

	За рецептом
	
	UA/6199/01/01

	101. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; № 28 (14х2); № 100 (10х10): по 10, або по 14 таблеток у блістері; по 2, або 10 блістерів у картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	виробництво продукції in-bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Байєр АГ, Німеччина; 
виробництво продукції in-bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення виробників в наказі МОЗ України 

	за рецептом
	
	UA/9201/01/03

	102. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг; № 14 (14х1); № 42 (14х3): по 14 таблеток у блістері, по 1, або по 3 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	виробництво продукції in-bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Байєр АГ, Німеччина; 
виробництво продукції in-bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення дозування в наказі МОЗ України


	за рецептом
	
	UA/9201/01/02

	103. 
	КСОЛАР
	порошок для розчину для ін’єкцій по 75 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 2 мл в ампулах №1 в упаковці 
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія
Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника:
ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція
Контроль якості розчинника:
АГЕС Граз ІМЕД, Австрія
	Швейцарія/ Франція/ Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/9055/01/01

	104. 
	КСОЛАР
	порошок для розчину для ін’єкцій по 150 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 2 мл в ампулах №1 в упаковці 
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія
Вторинне пакування, випуск серії:
Лек Фармасьютикалс д.д., Словенія
Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника:
ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція
Контроль якості розчинника:
АГЕС Граз ІМЕД, Австрія
	Швейцарія/ Словенія/ Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/9055/01/02

	105. 
	ЛАМІКОН®
	спрей нашкірний 1 %, по 25 г у флаконі з насосом-дозатором; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/2714/03/01

	106. 
	ЛЕВОМІЦЕТИН
	порошок для розчину для ін'єкцій по 0,5 г у флаконах
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/2952/02/01

	107. 
	ЛЕВОМІЦЕТИН
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г у флаконах
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/2952/02/02

	108. 
	ЛІНЕЗОЛІД ЄВРО 
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 300 мл розчину, упакованого в безлатексний багатошаровий поліолефіновий інфузійний пакет, оснащений поворотним роз'ємом порт-системи; пакет в захисній упаковці з фольги; по 10 пакетів у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Інфомед Флуідс С.Р.Л. 

	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19670/01/01

	109. 
	МАВІРЕТ
	гранули, вкриті оболонкою в саше, по 50 мг/20 мг; 28 саше з гранулами в картонній коробці;
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ

	Швейцарія
	виробництво лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, тестування, випуск серії:
Еббві С.р.л., Італія;
виробництво проміжного продукту:
Еббві Інк., США; 

тестування:
Еббві Інк., США; 

виробництво та тестування екструдату:
Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина 

	Італія/ США/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18645/02/01

	110. 
	МАКСІГРА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 1 або по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці 
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/14262/01/01

	111. 
	МАКСІГРА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 1 або по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці 
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/14262/01/02

	112. 
	МАКСІТРАН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл; по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії)
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
АТ «Галичфарм», Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18255/02/01

	113. 
	МЕРКАПТОПУРИН-ВІСТА
	таблетки по 50 мг, по 25 таблеток у флаконі; по 1 флакону у пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: АРДЕНА ПАМПЛОНА С.Л., Іспанія; контроль серії: ІНФАРМЕЙД, С.Л., Іспанія; вторинна упаковка: ЛАБОРАТОРІЗ ЕНТЕМА, С.Л., Іспанія
	Іспанія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/20062/01/01

	114. 
	МЕТАФОРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18164/01/01

	115. 
	МЕТАФОРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 850 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18164/01/02

	116. 
	МЕТАФОРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18164/01/03

	117. 
	МЕТАФОРА® - SR
	таблетки, пролонгованої дії, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18616/01/01

	118. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	таблетки по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 або 10 блістерів у картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	випуск серії: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія; випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, упаковка, тестування: Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/0513/01/01

	119. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 2 або 5 блістерів у картонній коробці 
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	випуск серії: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія; випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, упаковка, тестування: Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/0513/01/02

	120. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 5 блістерів у картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	випуск серії: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія; випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, упаковка, тестування: Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/0513/01/03

	121. 
	МЕТФОРМІНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок кристалічний (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Хармен Файночем Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/18008/01/01

	122. 
	МИРЦЕРА®
	розчин для ін’єкцій по 75 мкг/0,3 мл; 1 попередньо наповнений шприц разом з голкою для ін’єкцій у картонній упаковці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості (за винятком випробування методом біологічного аналізу "Активність in vivo, на нормоцитемічній миші" для дослідження стабільності), випуск серії: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості активності для визначення (тільки випробування методом біологічного аналізу "Активність in vivo, на нормоцитемічній миші" для дослідження стабільності): Біоессей-Лабор фюр біологіше Аналітік ГмбХ, Німеччина; Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості (за винятком випробування методом біологічного аналізу "Активність in vivo, на нормоцитемічній миші" для дослідження стабільності:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія

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


	за рецептом
	
	UA/16434/01/01

	123. 
	МИРЦЕРА®
	розчин для ін’єкцій по 50 мкг/0,3 мл; 1 попередньо наповнений шприц разом з голкою для ін’єкцій у картонній упаковці 
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості (за винятком випробування методом біологічного аналізу "Активність in vivo, на нормоцитемічній миші" для дослідження стабільності), випуск серії: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості активності для визначення (тільки випробування методом біологічного аналізу "Активність in vivo, на нормоцитемічній миші" для дослідження стабільності): Біоессей-Лабор фюр біологіше Аналітік ГмбХ, Німеччина; Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості (за винятком випробування методом біологічного аналізу "Активність in vivo, на нормоцитемічній миші" для дослідження стабільності:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Німеччина/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/16434/01/02

	124. 
	МОВАЛІС®
	таблетки по 15 мг; по 10 таблеток; по 1 або 2 блістери в картонній коробці 
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості (включно з показником мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії: Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості (за виключенням показника мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії: Берінгер Інгельхайм Хеллас Сингл Мембер С.А., Греція; виробництво, контроль якості (за виключенням показника мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; первинне та вторинне пакування: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/2683/02/02

	125. 
	МОВЕКС® АКТИВ
	таблетки, вкриті оболонкою по 30 або 60 таблеток у пляшці; по 1 пляшці в картонній упаковці
	ТОВ «Мові Хелс» 
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10205/01/01

	126. 
	МОКСОТЕНС 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,2 мг, по 10 таблеток в блістері, по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19027/01/01

	127. 
	МОКСОТЕНС 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,4 мг, по 10 таблеток в блістері, по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19027/01/02

	128. 
	МОРФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін'єкцій 1 %; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2, або 20 блістерів у коробці з картону; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері; по 1 або 10 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю “Харківське фармацевтичне підприємство “Здоров’я народу”, 
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості:
Акціонерне товариство "Галичфарм",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/5174/01/01

	129. 
	НАФТИЗИН®
	краплі назальні 0,05 %, по 10 мл у флаконі поліетиленовому; по 1 флакону в пачці з картону; по 10 мл у флаконі поліетиленовому з дозатором або у флаконі поліетиленовому з пробкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	підлягає
	UA/0704/01/01

	130. 
	НАФТИЗИН®
	краплі назальні 0,1%; по 10 мл у флаконі поліетиленовому; по 1 флакону в пачці з картону; по 10 мл у флаконі поліетиленовому з дозатором або у флаконі поліетиленовому з пробкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	Без рецепта
	підлягає
	UA/0704/01/02

	131. 
	НЕЙРАКОРД
	розчин для ін'єкцій, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці; по 2 мл в ампулі; по 100 ампул в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18087/01/01

	132. 
	НЕЙРОКСОН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 блістери в пачці з картону

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


	за рецептом
	
	UA/13305/01/01

	133. 
	НЕО-ПЕНОТРАН® ФОРТЕ
	супозиторії вагінальні, по 7 супозиторіїв у блістері в картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Екселтіс Ілач Санаї ве Тіджарет Анонім Шіркеті
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/5477/01/01

	134. 
	НЕРВИПЛЕКС-Н
	розчин для ін'єкцій, по 2 мл в ампулі; по 5 або 100 ампул у пачці; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 1 блістеру в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10373/01/01

	135. 
	НОРМОЛАКТ
	сироп, 670 мг/мл, по 100 мл у банці полімерній; по 1 банці разом із дозувальною ложкою в пачці; по 200 мл у флаконі полімерному; по 1 флакону разом із дозувальною ложкою в пачці; по 500 мл у флаконі полімерному, по 1 флакону разом із дозувальною ложкою 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
	підлягає
	UA/18509/01/01

	136. 
	ОКОМІСТИН®
	краплі очні/вушні/для носа, розчин 0,01 %, по 5 мл або 10 мл у флаконі полімерному з крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону
	КНВМП «ІСНА»
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості: АТ «Фармак», Україна; випуск серії: ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/7537/01/01

	137. 
	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
	
	UA/6314/02/01

	138. 
	ОЛФЕН®-100 СР ДЕПОКАПС
	капсули пролонгованої дії по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, дозвіл на випуск серії: Ацино Фарма АГ, Швейцарія; Первинна та вторинна упаковка: Ацино Фарма АГ, Швейцарія; додаткова лабораторія, що приймає участь в контролі серії: Унтерзухунгсінститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/5124/01/01

	139. 
	ОМНОПОН НЕО
	розчин для ін`єкцій, по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1, 2 або 20 блістерів у коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/17471/01/01

	140. 
	ОСМОЛАЙФ
	розчин для інфузій по 200 мл, 400 мл у пляшках (флаконах)
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/18256/01/01

	141. 
	ОФТИМОЛ®
	краплі очні, 2,5 мг/мл, по 5 мл або по 10 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці із картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/4314/01/01

	142. 
	ПАРАДІН
	розчин для інфузій, 10 мг/мл, по 50 мл або 100 мл у пакеті; пакет у захисній упаковці з металізованої фольги; по 1 або 12 упаковок у картонній коробці 
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	Інфомед Флуідс С.Р.Л. 


	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/15371/01/01

	143. 
	ПЕМОЗАР
	таблетки гастрорезистентні по 20 мг, по 7 таблеток у блістері, по 2 блістери у каронній коробці, по 30 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13925/01/01

	144. 
	ПЕМОЗАР
	таблетки гастрорезистентні по 40 мг, по 7 таблеток у блістері, по 2 блістери у каронній коробці, по 30 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/13925/01/02

	145. 
	ПЕНТАСА
	супозиторії ректальні по 1000 мг; по 7 супозиторіїв у блістері; по 4 блістери в комплекті з гігієнічними напальниками в картонній упаковці; по 7 супозиторіїв у блістері; по 4 блістери в картонній упаковці
	Феррінг Інтернешнл Сентер СА
	Швейцарія
	виробництво: Феррінг Інтернешнл Сентер СА, Швейцарія; відповідальний за випуск серії: Феррінг ГмбХ, Німеччина 
	Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4990/01/01

	146. 
	ПЕНТОКСІН
	розчин для інфузій 0,5 мг/мл, по 200 мл або по 400 мл у пляшці; по 1 пляшці в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19865/01/01

	147. 
	ПОМАЛІД
	капсули тверді, по 2 мг, по 21 капсулі у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20301/01/01

	148. 
	ПОМАЛІД
	капсули тверді, по 3 мг, по 21 капсулі у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20301/01/02

	149. 
	ПОМАЛІД
	капсули тверді, по 4 мг, по 21 капсулі у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20301/01/03

	150. 
	ПРЕГАБАЛІН
	порошок (субстанція) в подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Ауріско Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/14772/01/01

	151. 
	ПРИСИПКА ДИТЯЧА
	порошок, по 50 г у банці пластмасовій; по 1 банці в пачці з картону; по 50 г у контейнерах полімерних
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/4889/01/01

	152. 
	ПРОКТО-МАЗЬ
	мазь по 20 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна; всі стадії виробництва, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна; контроль якості: Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17535/01/01

	153. 
	ПУЛЬМОЗИМ®
	розчин для інгаляцій, 2,5 мг/2,5 мл; по 2,5 мл в ампулі; по 6 ампул у контейнері; по 1 контейнеру у картонній упаковці 
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Первинне пакування, виробництво нерозфасованої продукції: Вудсток Стерайл Солюшнз Інк., США; Вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Випробування контролю якості: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина 
	США/ Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/12438/01/01

	154. 
	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
	ТОВ «Мові Хелс»
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина 
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/10378/01/01

	155. 
	РЕННІ® З АПЕЛЬСИНОВИМ СМАКОМ
	таблетки жувальні; по 12 таблеток у блістері з перфорацією; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 6 таблеток у блістері ; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ 
	Швейцарія
	Дельфарм Гайард
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/7799/01/01

	156. 
	РЕННІ® З МЕНТОЛОВИМ СМАКОМ
	таблетки жувальні; по 12 таблеток у блістері з перфорацією; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці ; по 6 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Дельфарм Гайард
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7798/01/01

	157. 
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	розчин для інфузій, по 200 мл та по 400 мл у пляшках скляних або у флаконах
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/18010/01/01

	158. 
	САГРАДА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	НЕУРАКСФАРМ ФАРМАСЬЮТІКАЛС, С.Л.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18352/01/01

	159. 
	САГРАДА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; in bulk: по 14 таблеток у блістері; № 2688 в коробі (по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці; по 96 пачок у коробі)
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	НЕУРАКСФАРМ ФАРМАСЬЮТІКАЛС, С.Л.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	-
	
	UA/19379/01/01

	160. 
	САГРАДА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток в блістері; по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна
(виробництво з форми in bulk фірми-виробника"НЕУРАКСФАРМ ФАРМАСЬЮТІКАЛС, С.Л.", Іспанія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/19844/01/01

	161. 
	СЕВІКАР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17647/01/01

	162. 
	СЕВІКАР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17647/01/02

	163. 
	СЕВІКАР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг/10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17647/01/03

	164. 
	СЕДАРИСТОН® КАПСУЛИ
	капсули; по 10 капсул у блістері; по 3 або 6, або 10 блістерів у картонній коробці
	Еспарма ГмбХ

	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Адванс Фарма ГмбХ, Німеччина;
контроль якості:
Фарма Вернігероде ГмбХ, Німеччина;

вторинне пакування:
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	підлягає
	UA/13150/01/01

	165. 
	СКАФО
	порошок для розчину для ін'єкцій, по 150 мг; по 1 флакону з порошком в коробці з картону пакувального
	Новартіс Оверсіз Інвестментс АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне пакування, контроль якості окрім кількісного визначення, вторинне пакування, випуск серій: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; контроль якості (кількісне визначення): Новартіс Фарма АГ, Швейцарія; альтернативне вторинне пакування: Делфарм Хюнінг САС, Францiя; альтернативне вторинне пакування: ФармЛог Фарма Лоджистік ГмбХ, Німеччина; альтернативне вторинне пакування: ЮПС Хелскер Італія С.Р.Л., Італiя; випуск серій: Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д. , Словенія; випуск серій: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 
	Швейцарія/ Францiя /Німеччина/ Італiя/ Словенія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/18625/01/01

	166. 
	СОННАТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 7,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці з картону
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4339/01/01

	167. 
	СПАЗМАЛГОН®
	розчин для ін’єкцій; по 2 мл або 5 мл в ампулі; по 5 або 10 ампул у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3531/01/01

	168. 
	СТИМУЛОТОН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/3195/01/02

	169. 
	ТАБЕКС®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1,5 мг; in bulk № 5400: по 20 таблеток у блістері; по 270 блістерів у поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

 
	-
	
	UA/13201/01/01

	170. 
	ТАБЕКС®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1,5 мг по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній пачці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка або виробництво за повним циклом: АТ "Софарма", Болгарія; 
Вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: АТ "ВІТАМІНИ", Україна
	Болгарія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 




	без рецепта
	
	UA/2537/01/01

	171. 
	ТАКСОТЕР®
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл, № 1: по 4 мл (80 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/5488/01/02

	172. 
	ТЕГРЕТОЛ®
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма C.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9428/01/01

	173. 
	ТЕЛМІСАРТАН-ТЕВА
	таблетки по 80 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серій: АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; Виробництво за повним циклом: Актавіс ЛТД, Мальта
	Угорщина/ Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/14020/01/01

	174. 
	ТЕЛМІСТА H 40
	таблетки по 40 мг/12,5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15859/01/01

	175. 
	ТЕЛМІСТА H 80
	таблетки по 80 мг/ 12,5 мг по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15858/01/01

	176. 
	ТЕЛМІСТА НD 80
	таблетки по 80 мг/25,0 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15860/01/01

	177. 
	ТЕЦЕНТРИК®
	концентрат для розчину для інфузій по 1200 мг/20 мл; по 20 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Німеччина/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 

	за рецептом
	
	UA/15872/01/01

	178. 
	ТІКОЛІН®
	розчин для ін'єкцій, 125 мг/мл по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; 
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: АТ "Галичфарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18445/01/01

	179. 
	ТІКОЛІН®
	розчин для ін'єкцій, 250 мг/мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; 
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: АТ "Галичфарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18445/01/02

	180. 
	ТОБРЕКС®
	краплі очні, 0,3 %; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 

	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11364/01/01

	181. 
	ТРАВІНОР®
	очні краплі, розчин, 0,040 мг/мл, по 2,5 мл у флаконі поліпропіленовому з крапельницею та контролем першого розкриття; 
по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД", Україна
(виробництво з продукції in bulk " Рафарм С.А.", Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	За рецептом
	
	UA/16877/01/01

	182. 
	ТРІУМЕК
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/600 мг/300 мг; по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ВііВ Хелскер ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	Виробник нерозфасованого продукту: Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, Велика Британiя; Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; Виробник нерозфасованого продукту, контроль якості, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Делфарм Познань С.А., Польща 
	Велика Британiя/ Іспанія/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14812/01/01

	183. 
	УЛСЕПАН
	таблетки кишковорозчинні, по 40 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в картонній упаковці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН» 

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

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12747/01/01

	184. 
	УРОЛЕСАН®
	сироп, по 90 мл у банці; по 1 банці у пачці; по 90 мл або по 180 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці; по 5 мл в саше; по 15 або 16 саше в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	усі стадії виробництва, за винятком первинного пакування в саше: ПАТ "Галичфарм"; Україна; первинне пакування в саше: ТОВ "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2727/01/01 

	185. 
	УРОЛЕСАН®
	сироп, in bulk: по 90 мл у банці; по 48 банок у коробах картонних; in bulk: по 180 мл у флаконі; по 30 флаконів у коробах картонних
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/9518/01/01

	186. 
	УРСОФАЛЬК
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону; по 25 капсул у блістері; по 2 або 4 блістери в коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ

	Німеччина
	відповідальний за випуск серій кінцевого продукту:
Др. Фальк Фарма ГмбХ Німеччина; 
виробники дозованої форми, первинне та вторинне пакування, контроль якості:
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;

аллфамед ФАРБІЛ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина;

Виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування та контроль якості:
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за контроль якості:
Приватний науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3746/02/01

	187. 
	ФАМОТИДИН
	таблетки по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/8118/01/01

	188. 
	ФАРЕСТОН
	таблетки по 20 мг; по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці 
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Виробник, що здійснює всі виробничі стадії, за винятком випуску серії: Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Виробник, що здійснює виробництво і контроль якості: Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Виробник, що здійснює первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Оріон Корпорейшн , Фінляндія
	Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4251/01/01

	189. 
	ФАРЕСТОН
	таблетки по 60 мг; по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 60 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Виробник, що здійснює всі виробничі стадії, за винятком випуску серії: Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Виробник, що здійснює виробництво і контроль якості: Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Виробник, що здійснює первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Виробник, що здійснює вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю “Кусум Фарм”, Україна
	Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4251/01/02

	190. 
	ФЕНОБАРБІТАЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для виробництва нестерильних лікарських форм
	АТ "Фармак"

	Україна
	АЛКАЛОІДА Кемікал Компані Зе ер те.

	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/0345/01/01

	191. 
	ФІНГЕЛІЯ
	капсули тверді по 0,5 мг; in bulk: по 14 капсул у блістері, по 7 блістерів у пачці; по 48 пачок у транспортній коробці
	АТ "Фармак"

	Україна
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Фарматен Інтернешнл С.А., Греція; 
Контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Фарматен СА, Греція

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/19778/01/01

	192. 
	ФІНГЕЛІЯ
	капсули тверді по 0,5 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак",
Україна
(вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника: Фарматен Інтернешнл С.А., Греція або контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Фарматен СА, Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19779/01/01

	193. 
	ФІНПРОС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютикалз Лімітед, Індія; первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Індія/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/7060/01/01

	194. 
	ФУРОСЕМІД
	таблетки по 40 мг по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/0187/01/01

	195. 
	ХЕЛПЕКС® ЛАР
	спрей для ротової порожнини, розчин; 30 мл розчину у флаконі з розпилювачем у картонній коробці
	Мові Хелс ГмбХ

	Швейцарія
	повний цикл виробництва: 
Дева Холдинг А.С., Туреччина; 

вторинне пакування: 
Дева Холдинг А.С., Туреччина 

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/18887/01/01

	196. 
	ЦЕЛУЛАР
	розчин для ін`єкцій, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці
	Приватне акціонерне товариство “Лекхім – Харків”
	Україна
	Приватне акціонерне товариство “Лекхім – Харків”
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/17259/01/01

	197. 
	ЦЕРЕЗИМ® 400 ОД
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 400 ОД; 1 або 5 флаконів з порошком у картонній коробці 
	Санофі Б.В.
	Нідерланди
	Виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії, пакування, маркування, місцезнаходження уповноваженої особи, випуск серії: Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/8659/01/02

	198. 
	ЦЕФОТАКСИМ-ВІСТА
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г, 1 або по 10 флаконів з порошком у картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	АЦС ДОБФАР С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/19849/01/01

	199. 
	ЦИБОР
	розчин для ін’єкцій по 25000 МО антифактора-Ха/мл; по 0,2 мл (5000 МО антифактора-Ха) або 0,3 мл (7500 МО антифактора-Ха), або 0,4 (10000 МО антифактора-Ха) мл у попередньо заповнених шприцах; по 2 шприца у блістері; по 1 або по 5, або по 50 блістерів у картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя; 
Вторинне пакування: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


  
	за рецептом
	
	UA/12257/01/01

	200. 
	ЦИБОР 2500
	розчин для ін’єкцій, 12500 МО антифактора-Ха/мл; по 0,2 мл (2500 МО антифактора-Ха) у попередньо заповненому шприці; по 2 попередньо заповнені шприци в блістері; по 1, або по 5, або по 50 блістерів у картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Виробництво лікарського засобу "in bulk", кінцеве пакування, контроль та випуск серій: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанія; вторинне пакування: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанія

	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6624/01/01

	201. 
	ЦИБОР 3500
	розчин для ін’єкцій, 17500 МО антифактора-Ха/мл; по 0,2 мл (3500 МО антифактора-Ха) у попередньо заповненому шприці; по 2 попередньо заповнені шприци в блістері; по 1, або по 5, або по 50 блістерів у картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Виробництво лікарського засобу "in bulk", кінцеве пакування, контроль та випуск серії: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя; Вторинне пакування: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя 
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6625/01/01

	202. 
	ЦИФРАН OD
	таблетки пролонгованої дії, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2897/03/01

	203. 
	ЦИФРАН OD
	таблетки пролонгованої дії, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2897/03/02

	204. 
	ЦИФРАН СТ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6375/01/01



*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування


	 
В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                  
	
                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  













	Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____



ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ НЕ РЕКОМЕНДОВАНІ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Підстава
	Процедура

	1. 
	МЕДІКАН ТГК 10 : КБД 10 
	рідина (субстанція) у скляних флаконах по 30 мл для фармацевтичного застосування

	Товариство з обмеженою відповідальністю «ДІАЛІЗ МЕДИК»

	Україна
	Валкон Медікал А/С
	Данiя
	засідання НТР № 40 від 31.10.2025
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). Технічна помилка згідно розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460), допущена при проведенні процедури реєстрації (РП UA/20966/01/01; Наказ МОЗ України від 28.08.2025 р. №1347) - виправлення технічної помилки, пов’язано з перекладом та перенесенням інформації по невідповідності у специфікації та методах контролю (розділення на 2 підпункти показника «Ідентифікація» замість 2 показників «Ідентифікація») за показником «Ідентифікація (метод А (ВЕРХ) та метод В (ТШХ)». Технічна помилка не рекомендується до затвердження, оскільки в наданих примірниках методів контролю зазначене різночитання між специфікацією та методами контролю щодо нумерації методів за показником «Ідентифікація (метод А (ВЕРХ) та метод В (ТШХ)» та заявником подано проекти МКЯ ЛЗ у повному обсязі замість подання технічної помилки у вигляді таблиці із зазначенням затвердженої та запропонованої редакцій МКЯ

	2. 
	МЕДІКАН ТГК 25 
	рідина (субстанція) у скляних флаконах по 30 мл для фармацевтичного застосування

	Товариство з обмеженою відповідальністю «ДІАЛІЗ МЕДИК»

	Україна
	Валкон Медікал А/С
	Данiя
	засідання НТР № 40 від 31.10.2025
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) допущена при проведенні процедури реєстрації (РП UA/20965/01/01; Наказ МОЗ України від 28.08.2025 р. №1347) - виправлення технічної помилки, пов’язано з перекладом та перенесенням інформації по невідповідності у специфікації та методах контролю (розділення на 2 підпункти показника «Ідентифікація» замість 2 показників «Ідентифікація») за показником «Ідентифікація (метод А (ВЕРХ) та метод В (ТШХ)». Технічна помилка не рекомендується до затвердження, оскільки в наданих примірниках методів контролю зазначене різночитання між специфікацією та методами контролю щодо нумерації методів за показником «Ідентифікація (метод А (ВЕРХ) та метод В (ТШХ)» та заявником подано проекти МКЯ ЛЗ у повному обсязі замість подання технічної помилки у вигляді таблиці із зазначенням затвердженої та запропонованої редакцій МКЯ

	3. 
	МЕДІКАН ТГК 25 : КБД 25 
	рідина (субстанція) у скляних флаконах по 30 мл для фармацевтичного застосування

	Товариство з обмеженою відповідальністю «ДІАЛІЗ МЕДИК»

	Україна
	Валкон Медікал А/С
	Данiя
	засідання НТР № 40 від 31.10.2025
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) допущена при проведенні процедури реєстрації (РП UA/20967/01/01; Наказ МОЗ України від 28.08.2025 р. №1347) - виправлення технічної помилки, пов’язано з перекладом та перенесенням інформації по невідповідності у специфікації та методах контролю (розділення на 2 підпункти показника «Ідентифікація» замість 2 показників «Ідентифікація») за показником «Ідентифікація (метод А (ВЕРХ) та метод В (ТШХ)». Технічна помилка не рекомендується до затвердження, оскільки в наданих примірниках методів контролю зазначене різночитання між специфікацією та методами контролю щодо нумерації методів за показником «Ідентифікація (метод А (ВЕРХ) та метод В (ТШХ)» та заявником подано проекти МКЯ ЛЗ у повному обсязі замість подання технічної помилки у вигляді таблиці із зазначенням затвердженої та запропонованої редакцій МКЯ
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