	[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. 
	АРЕЛІЯ®
	крем 0,5 мг/г; по 15 г у тубі, по 1 тубі в пачці; по 30 г у тубі, по 1 тубі в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	реєстрація на 5 років



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21090/01/01

	2. 
	АРЕЛІЯ®
	мазь 0,05 мг/г; по 15 г у тубі, по 1 тубі в пачці; по 30 г у тубі, по 1 тубі в пачці

	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21090/02/01

	3. 
	КЛОПІДОГРЕЛЮ ГІДРОСУЛЬФАТ (БІСУЛЬФАТ)
	порошок (субстанція) в пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	Сінтімед Лабс Пріват Лімітед
	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21091/01/01

	4. 
	ФЛУТИКАЗОНУ ПРОПІОНАТ
	мікронізований порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	Корал Драгс Пвт. Лтд.
	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21092/01/01





	 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. 
	ВІНРАБ
	розчин для ін`єкцій, не менш ніж 200 МО/мл, по 5 мл у флаконах, по 1 флакону у картонній коробці
	Вінс Біопродактс Лімітед
	Індія
	Вінс Біопродактс Лімітед
	Індія
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18514/01/01

	2. 
	ГЕНЕРОЛОН
	розчин нашкірний, 2 %; по 60 мл у флаконі, по 1 флакону в комплекті з мірним насосом та розпилюючою насадкою в картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д.
	Хорватія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя; 
виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування:
Індастріал Фармасьютіка Кантабріа, С.А., Іспанія
	Хорватія/
Іспанія
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/17808/01/01

	3. 
	ГЕНЕРОЛОН
	розчин нашкірний, 5 %; по 60 мл у флаконі, по 1 флакону в комплекті з мірним насосом та розпилюючою насадкою в картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д.
	Хорватія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя; 
виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування:
Індастріал Фармасьютіка Кантабріа, С.А., Іспанія

	Хорватія/
Іспанія
	перереєстрація на необмежений термін



	без рецепта
	підлягає
	UA/17808/01/02

	4. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН
	таблетки по 0,5 мг; по 10 таблеток у блістерах; по 1 або 5 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/5274/01/01

	5. 
	ЕНКОРАТ ХРОНО
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 200 мг, по 10 таблеток у стрипі; по 3 стрипи у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд., Індія;
Сан Фарма Лабораторіз Лімітед, Індія
	Індія
	перереєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9200/01/01

	6. 
	ЕНКОРАТ ХРОНО
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 300 мг, по 10 таблеток у стрипі; по 1 або по 3 стрипи у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд., Індія;
Сан Фарма Лабораторіз Лімітед, Індія
	Індія
	перереєстрація 
на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9200/01/02

	7. 
	ЕНКОРАТ ХРОНО
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 500 мг, по 10 таблеток у стрипі; по 1 або по 3 стрипи у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд., Індія;
Сан Фарма Лабораторіз Лімітед, Індія
	Індія
	перереєстрація 
на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9200/01/03

	8. 
	ЄВРОФЛОКС
	розчин для інфузій, 500 мг/100 мл, по 100 мл у контейнері з полівінілхлориду, по 1 контейнеру в полімерній плівці в картонній упаковці
	ТОВ «Конарк Інтелмед»
	Україна
	Дочірнє підприємство «Фарматрейд» 
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18746/01/01

	9. 
	ЗЕНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 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/18417/01/01

	10. 
	ЗЕНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 180 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 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/18417/01/02

	11. 
	ЗЕНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 360 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 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/18417/01/03

	12. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН ЄВРО
	розчин для інфузій, 500 мг/100 мл; по 100 мл у контейнері з полівінілхлориду, по 1 контейнеру в полімерній плівці в картонній упаковці
	ТОВ «Конарк Інтелмед»

	Україна
	Дочірнє підприємство «Фарматрейд» 
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін. 

 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18763/01/01

	13. 
	МАЛІПІН®
	сироп, 97 мг/5 мл, по 125 г у флаконі; по 1 флакону з дозуючою скляночкою в пачці
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика" 
	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика" 
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/18615/01/01

	14. 
	ОНТАЗЕН-2000
	порошок для розчину для ін'єкцій по 2000 мг; по 1 флакону у картонній упаковці
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.
	Індія
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд. 
	Індія
	перереєстрація на необмежений термін
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17128/01/02



	 
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. 
	L-МАЙ
	краплі оральні, 5 мг/мл, по 20 мл в контейнері з пробкою-крапельницею, закритому кришкою із захистом від дітей; по 1 контейнеру у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/17438/01/01

	2. 
	АГЕРП
	крем 5 % по 2 г в тубі; по 1 тубі в пеналі; по 1 пеналу в пачці з картону; по 10 г в тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна", Україна (повний цикл виробництва, випуск серії); 
Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна", Україна (контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/12909/01/01

	3. 
	АГРЕЛІД
	капсули по 0,5 мг; по 50 капсул у флаконах або по 100 капсул у флаконах
	Фармасайнс Інк. 
	Канада
	Фармасайнс Інк. 
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5189/01/01

	4. 
	АДЕЦИКЛОЛ
	порошок, 400 мг/5 мл та розчинник для розчину для ін'єкцій; 5 флаконів з порошком і 5 ампул з розчинником (L-лізин (50 % водний розчин), у перерахуванні на L-лізин, натрію гідроксид, воду для ін’єкцій) по 5 мл у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	КУПФЕР БІОТЕХ, УАБ 
	Литовська Республіка
	БІОМЕДІКА ФОСКАМА ІНДУСТРІА КІМІКО ФАРМАСЬЮТІКА СПА 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку в тексті маркування вторинної упаковки лікарського засобу


	За рецептом
	
	UA/15300/01/01

	5. 
	АЗАГІЛІН® АСІНО
	таблетки, по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у картонній пачці; по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 
	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/19767/01/01

	6. 
	АЗОПТ®
	краплі очні, 10 мг/мл; 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 


Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/2300/01/01

	7. 
	АЛЛЕСТА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/4290/01/01

	8. 
	АЛЛЕСТА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/4290/01/02

	9. 
	АЛЛЕСТА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/4290/01/03

	10. 
	АЛМАГЕЛЬ®А
	суспензія оральна; по 170 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці разом з дозувальною ложкою; по 10 мл у пакетику; по 10 або 20 пакетиків у картонній пачці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Балканфарма-Троян АТ
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/0879/01/01

	11. 
	АЛЬФОРТ ДЕКСА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ 
	Швейцарія
	АБДІ ІБРАХІМ Ілач Санаї ве Тіджарет А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	За рецептом
	Не підлягає
	UA/13805/01/01

	12. 
	АЛЬФОРТ ДЕКСА І.В.
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 3 або по 6 ампул у касеті та у картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ 
	Швейцарія
	Ідол Ілач Долум Сан. ве Тідж. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних мате
ріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17527/01/01

	13. 
	АМАНТИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів в картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/6991/01/01

	14. 
	АМБРІЯ
	розчин для ін'єкцій 50 мг/мл, по 2 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 2 упаковки в картонній пачці; по 5 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці та картонній пачці
	ТОВ "ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН" 
	Україна
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки


	За рецептом
	
	UA/18431/01/01

	15. 
	АМБРОКСОЛ
	таблетки по 30 мг, in bulk № 12600 (10х1260): по 10 таблеток у блістері; по 1260 блістерів в картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/21084/01/01

	16. 
	АМБРОКСОЛ
	таблетки по 30 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/7939/01/01

	17. 
	АМІОДАРОНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	АЛІВУС ЛАЙФ САЙЕНСІЗ ЛІМІТЕД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:Зміни І типу 


	-
	
	UA/17347/01/01

	18. 
	АНАЛЬГІН ДЛЯ ДІТЕЙ
	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/4014/01/01

	19. 
	АНАЛЬГІН ДЛЯ ДІТЕЙ
	супозиторії ректальні по 0,25 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/4014/01/02

	20. 
	АНТИМІГРЕН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 1 таблетці у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці; по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3947/01/01

	21. 
	АНТИМІГРЕН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 1 таблетці у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці; по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я» 
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3947/01/02

	22. 
	АРБІВІР-ЗДОРОВ`Я
	капсули по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;
Всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10506/02/01

	23. 
	АРБІВІР-ЗДОРОВ`Я
	капсули по 100 мг; in bulk № 4000: по 4000 капсул у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому
	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 
	-
	
	UA/15471/01/01

	24. 
	АРГЕДИН БОСНАЛЕК®
	крем 1 % по 40 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Босналек д.д.
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д. 
	Боснiя i Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4768/01/01

	25. 
	АРИПРАЗОЛ®
	таблетки, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15765/01/01

	26. 
	АРИПРАЗОЛ®
	таблетки, по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15765/01/02

	27. 
	АРИТМІЛ
	розчин для ін’єкцій, 50 мг/мл по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 1 касеті у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/1438/01/01

	28. 
	АРИТМІЛ
	таблетки по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 5 блістерів у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20616/01/01

	29. 
	АСКОРІЛ ЕКСПЕКТОРАНТ
	сироп; по 100 мл або по 200 мл у пластикових флаконах; по 1 флакону разом з мірним ковпачком у картонній упаковці 
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/8670/01/01

	30. 
	АСКОЦИН®
	таблетки жувальні; in bulk № 2000 (10х200): по 10 таблеток у стрипі, по 200 стрипів у картонній коробці; in bulk № 1500 (10х150): по 10 таблеток у стрипі, по 150 стрипів у картонній коробці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/21085/01/01

	31. 
	АСКОЦИН®
	таблетки жувальні; по 10 таблеток у стрипі; по 3 або 10 стрипів у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/10673/01/01

	32. 
	АСТЕР
	таблетки по 500 мг/65 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 блістери в картонну пачку; або по 12 таблеток у блістері, по 1 або по 2 блістери в картонну пачку
	АТ "Фармак"
	Україна
	Санека Фармасьютікалз АТ
	Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/16604/01/01

	33. 
	АЦИКЛОВІР
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для виробництва нестерильних лікарських форм
	ВЕЗ Фармахем д.о.о.
	Хорватія
	Тіаніш Лабораторіз Пріват Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/7707/01/01

	34. 
	АЦИКЛОВІР-ФАРМАК
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/1325/02/01

	35. 
	БАНЕОЦИН
	порошок нашкірний по 10 г порошку в контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Виробник продукції in bulk, пакування, контроль серії:
Фармацойтіше Фабрік Монтавіт ГмбХ, Австрія;
Відповідальний за випуск серії: 
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; 
Контроль серії:
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Австрія/
Словенія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	без рецепта 
	
	UA/3951/02/01

	36. 
	БЕЛАРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 2 мг/0,03 мг; по 21 таблетці у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/2059/01/01

	37. 
	БЕМФОЛА
	розчин для ін`єкцій в попередньо наповненій ручці по 75 МО (5,5 мкг)/0,125 мл; по 0,125 мл розчину для ін'єкцій в скляному картриджі, з гумовою пробкою-поршнем і гумовим диском з алюмінієвим ковпачком, вміщеному у ручку для введення; по 1 або 5, або 10 попередньо наповнених ручок з одноразовими голками (відповідно 1 або 5 або 10) і серветками, просоченими спиртом (відповідно 1 або 5 або 10) в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	зборка ручки для ін'єкцій, вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; виробництво нерозфасованої продукції; первинна упаковка (картриджі); контроль якості за наступними показниками: Bacterial endotoxins; Sterility; Visual Appearance; Visible Particles; Sub-visible Particles: СіПі Фармасьютікалс Лімітед, Велика Британія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка (картриджі); контроль якості за всіма показниками специфікації, окрім Biological activity (Біологічної активності) та Sterility (Стерильності)): ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина 
	Угорщина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17528/01/01

	38. 
	БЕМФОЛА
	розчин для ін`єкцій в попередньо наповненій ручці по 150 МО (11 мкг)/0,25 мл; по 0,25 мл розчину для ін'єкцій в скляному картриджі, з гумовою пробкою-поршнем і гумовим диском з алюмінієвим ковпачком, вміщеному у ручку для введення; по 1 або 5, або 10 попередньо наповнених ручок з одноразовими голками (відповідно 1 або 5 або 10) і серветками, просоченими спиртом (відповідно 1 або 5 або 10) в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	зборка ручки для ін'єкцій, вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; виробництво нерозфасованої продукції; первинна упаковка (картриджі); контроль якості за наступними показниками: Bacterial endotoxins; Sterility; Visual Appearance; Visible Particles; Sub-visible Particles: СіПі Фармасьютікалс Лімітед, Велика Британія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка (картриджі); контроль якості за всіма показниками специфікації, окрім Biological activity (Біологічної активності) та Sterility (Стерильності)): ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина 
	Угорщина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17528/01/02

	39. 
	БЕМФОЛА
	розчин для ін`єкцій в попередньо наповненій ручці по 225 МО (16,5 мкг)/0,375 мл; по 0,375 мл розчину для ін'єкцій в скляному картриджі, з гумовою пробкою-поршнем і гумовим диском з алюмінієвим ковпачком, вміщеному у ручку для введення; по 1 або 5, або 10 попередньо наповнених ручок з одноразовими голками (відповідно 1 або 5 або 10) і серветками, просоченими спиртом (відповідно 1 або 5 або 10) в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	зборка ручки для ін'єкцій, вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; виробництво нерозфасованої продукції; первинна упаковка (картриджі); контроль якості за наступними показниками: Bacterial endotoxins; Sterility; Visual Appearance; Visible Particles; Sub-visible Particles: СіПі Фармасьютікалс Лімітед, Велика Британія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка (картриджі); контроль якості за всіма показниками специфікації, окрім Biological activity (Біологічної активності) та Sterility (Стерильності)): ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина 
	Угорщина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17528/01/03

	40. 
	БЕМФОЛА
	розчин для ін`єкцій в попередньо наповненій ручці по 300 МО (22 мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл розчину для ін'єкцій в скляному картриджі, з гумовою пробкою-поршнем і гумовим диском з алюмінієвим ковпачком, вміщеному у ручку для введення; по 1 або 5, або 10 попередньо наповнених ручок з одноразовими голками (відповідно 1 або 5 або 10) і серветками, просоченими спиртом (відповідно 1 або 5 або 10) в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	зборка ручки для ін'єкцій, вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; виробництво нерозфасованої продукції; первинна упаковка (картриджі); контроль якості за наступними показниками: Bacterial endotoxins; Sterility; Visual Appearance; Visible Particles; Sub-visible Particles: СіПі Фармасьютікалс Лімітед, Велика Британія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка (картриджі); контроль якості за всіма показниками специфікації, окрім Biological activity (Біологічної активності) та Sterility (Стерильності)): ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина 
	Угорщина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17528/01/04

	41. 
	БЕМФОЛА
	розчин для ін`єкцій в попередньо наповненій ручці по 450 МО (33 мкг)/0,75 мл; по 0,75 мл розчину для ін'єкцій в скляному картриджі, з гумовою пробкою-поршнем і гумовим диском з алюмінієвим ковпачком, вміщеному у ручку для введення; по 1 або 5, або 10 попередньо наповнених ручок з одноразовими голками (відповідно 1 або 5 або 10) і серветками, просоченими спиртом (відповідно 1 або 5 або 10) в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	зборка ручки для ін'єкцій, вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; виробництво нерозфасованої продукції; первинна упаковка (картриджі); контроль якості за наступними показниками: Bacterial endotoxins; Sterility; Visual Appearance; Visible Particles; Sub-visible Particles: СіПі Фармасьютікалс Лімітед, Велика Британія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка (картриджі); контроль якості за всіма показниками специфікації, окрім Biological activity (Біологічної активності) та Sterility (Стерильності)): ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина 
	Угорщина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17528/01/05

	42. 
	БЕНДАМУСТИНУ ГІДРОХЛОРИД ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 25 мг, по 1 флакону в картонній коробці
	Юджия Фарма Спешиалітіс Лімітед
	Індія
	Юджіа Фарма Спешіелітіз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України


	за рецептом
	
	UA/21074/01/01

	43. 
	БЕНДАМУСТИНУ ГІДРОХЛОРИД ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 100 мг, по 1 флакону в картонній коробці
	Юджия Фарма Спешиалітіс Лімітед 
	Індія
	Юджіа Фарма Спешіелітіз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 

	за рецептом
	
	UA/21074/01/02

	44. 
	БЕНЗИВЕРДЕ
	спрей для ротової порожнини 1,5 мг/мл; по 30 мл у флаконі зі спрей-насосом та насадкою поворотною; по 1 флакону у пачці
	ПРАТ "ХІМФАРМЗАВОД "ЧЕРВОНА ЗІРКА"
	Україна
	ПРАТ "ХІМФАРМЗАВОД "ЧЕРВОНА ЗІРКА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/20815/01/01

	45. 
	БЕПАНТЕН®
	крем 5 %; по 30 г або 100 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	ГП Грензах Продуктіонс ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/4157/01/01

	46. 
	БЕПАНТЕН®ПЛЮС
	спрей нашкірний, розчин; по 30 мл у флаконі з розприскувачем та пластиковою кришечкою; по 1 флакону в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Ліхтенхельдт ГмбХ Фармацойтіше Фабрік 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/7805/02/01

	47. 
	БЕРИАТЕ®
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 250 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості:
ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17404/01/01

	48. 
	БЕРИАТЕ®
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 500 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості:
ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/17404/01/02

	49. 
	БЕРИАТЕ®
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 1000 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості:
ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17404/01/03

	50. 
	БЕТАКОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7013/01/01

	51. 
	БІЛОДДІ
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері, по 5 блістерів у пачці
	КУПФЕР БІОТЕХ, УАБ
	Литовська Республіка
	Адамед Фарма С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	без рецепта
	
	UA/19715/01/01

	52. 
	БІОСОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2, 3 або 10 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	без рецепта
	
	UA/15137/01/01

	53. 
	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-блістері 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

	54. 
	БРІНТЕЛЛІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво за повним циклом: 
Х. Лундбек А/С, Данiя; первинне та вторинне пакування: Елаяфарм, Францiя; випробування за показником "мікробіологічна чистота": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данiя
	Данія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14150/01/01

	55. 
	БРІНТЕЛЛІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво за повним циклом: 
Х. Лундбек А/С, Данiя; первинне та вторинне пакування: Елаяфарм, Францiя; випробування за показником "мікробіологічна чистота": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данiя
	Данія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14150/01/02

	56. 
	БРОНЛЕС®
	капсули тверді по 375 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній упаковці 
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Пропонована редакція: Івона Трпеноска Алєксовска / Ivona Trpenoska Aleksovska. Зміна контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд.
	без рецепта
	
	UA/17598/01/01

	57. 
	БУПРЕН® ІС
	таблетки сублінгвальні по 0,0002 г, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10202/01/01

	58. 
	БУПРЕН® ІС
	таблетки сублінгвальні по 0,008 г, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10202/01/02

	59. 
	БУПРЕН® ІС
	таблетки сублінгвальні по 0,002 г, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10202/01/03

	60. 
	БУПРЕН® ІС
	таблетки сублінгвальні по 0,0004 г, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10202/01/04

	61. 
	ВАЛЬПРОКОМ 300 ХРОНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 10 блістерів в картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/2169/01/01

	62. 
	ВАЛЬПРОКОМ 300 ХРОНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії по 300 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 10 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/2169/01/01

	63. 
	ВАЛЬПРОКОМ 500 ХРОНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО Україна"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/2169/01/02

	64. 
	ВАРФАРИН ОРІОН
	таблетки по 3 мг; по 30 або по 100 таблеток у флаконі з водопоглинаючою капсулою; по 1 флакону в картонній коробці
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Альтернативний виробник, що здійснює первинне та вторинне пакування: Оріон Корпорейшн, Фінляндія
	Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/5190/01/01

	65. 
	ВАРФАРИН ОРІОН
	таблетки по 5 мг; по 30 або по 100 таблеток у флаконі з водопоглинаючою капсулою; по 1 флакону в картонній коробці
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Альтернативний виробник, що здійснює первинне та вторинне пакування: Оріон Корпорейшн, Фінляндія
	Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/5190/01/02

	66. 
	ВЕРОШПІРОН
	таблетки по 25 мг; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; ТОВ "Гедеон Ріхтер Польща", Польща (контроль якості, дозвіл на випуск серії; виробництво нерозфасованого продукту, первинна упаковка, вторинна упаковка)
	Угорщина/
Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2775/02/01

	67. 
	ВІАГРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 1 або по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС
	США
	Фарева Амбуаз 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/0313/01/02

	68. 
	ВІАГРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 1, або по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 4 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС 
	США
	Фарева Амбуаз 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/0313/01/03

	69. 
	ВІАГРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС 
	США
	Фарева Амбуаз 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18004/01/01

	70. 
	ВІТАЛІПІД ДЛЯ ДІТЕЙ
	концентрат для розчину для інфузій по 10 мл у скляній ампулі; по 10 ампул у картонній коробці
	Фрезеніус Кабі Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Кабі АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу –

	за рецептом
	
	UA/16591/01/01

	71. 
	ГАЙНЕКС®
	супозиторії вагінальні; in bulk: № 1512 (7х216) супозиторіїв; по 7 супозитроіїв у стрипі; по 216 стрипів у картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21086/01/01

	72. 
	ГАЙНЕКС®
	супозиторії вагінальні; по 7 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16291/01/01

	73. 
	ГАНАТОН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Катзияма Фармасьютікалз К.К., Катзияма Плант 
	Японія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни II типу

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12614/01/01

	74. 
	ГЕМАТЕ® П
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін`єкцій або інфузій по 250 МО/600 МО; по 1 флакону у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін’єкцій) по 5 мл у флаконі та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм («Mix-2Vialтм 20/20») та 1 картонною упаковкою з набором для внутрішньовенного введення (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) у картонній коробці 
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії; виробництво розчинника: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво готової лікарської форми, первинне пакування, контроль якості: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/20401/01/01

	75. 
	ГЕМАТЕ® П
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін`єкцій або інфузій по 500 МО/1200 МО; по 1 флакону у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм («Mix-2Vialтм 20/20») та 1 картонною упаковкою з набором для внутрішньовенного введення (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) у картонній коробці 
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії; виробництво розчинника: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво готової лікарської форми, первинне пакування, контроль якості: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/20401/01/02

	76. 
	ГЕМАТЕ® П
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін`єкцій або інфузій по 1000 МО/2400 МО; по 1 флакону у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін’єкцій) по 15 мл у флаконі та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм («Mix-2Vialтм 20/20») та 1 картонною упаковкою з набором для внутрішньовенного введення (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) у картонній коробці 
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії; виробництво розчинника: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво готової лікарської форми, первинне пакування, контроль якості: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/20401/01/03

	77. 
	ГЕМЦИТАБІН АККОРД
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мг/мл; по 2 мл (200 мг), 10 мл (1000 мг), 15 мл (1500 мг), 20 мл (2000 мг) у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о. 
	Польща
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; 
Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
Вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія;
Відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща;
Контроль якості серії:
Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина;
Контроль якості серії:
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта;
Контроль якості серії:
ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія;
Контроль якості серії:
ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина
	Індія/
Велика Британія/
Польща/
Угорщина/
Мальта/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17799/01/01

	78. 
	ГЕНОТРОПІН®
	порошок ліофілізований та розчинник для розчину для ін'єкцій по 16 МО (5,3 мг); 1 попередньо наповнена ручка, що містить 1 двокамерний картридж (передня камера з порошком та задня камера з розчинником по 1,14 мл (м-крезол, маніт (E 421), вода для ін’єкцій)), у картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	повний цикл виробництва, випуск серії: Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; виробництво in bulk, контроль якості, первинне пакування: Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/11798/01/01

	79. 
	ГЕНОТРОПІН®
	порошок ліофілізований та розчинник для розчину для ін`єкцій по 36 МО (12 мг); 1 або 5 попередньо наповнених ручок, що містять 1 двокамерний картридж (передня камера з порошком та задня камера з розчинником по 1,13 мл (м-крезол, маніт (E 421), вода для ін’єкцій)) кожна, у картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/11798/01/02

	80. 
	ГІДРОКОРТИЗОН
	мазь 1% по 10 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в пачці з картону
	ДП "СТАДА-УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5132/01/01

	81. 
	ГЛЮКОВАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/2,5 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Мерк Санте с.а.с.
	Францiя
	Мерк Санте
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5390/01/01

	82. 
	ГЛЮКОВАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/5 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Мерк Санте с.а.с.
	Францiя
	Мерк Санте
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5390/01/02

	83. 
	ГРИНТЕРОЛ®
	капсули тверді по 250 мг; по 10 капсул у блістері, по 5 або 10 блістерів у пачці з картону
	АТ "Гріндекс"
	Латвiя
	АТ "Гріндекс" 
	Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15941/01/01

	84. 
	ДАПТОМІЦИН-ВІСТА
	ліофілізований порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 350 мг; 1 флакон у пачці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	контроль якості серії (крім мікробіологічних показників) та відповідальний за випуск серії:
МЕДІЧЕМ, С.А., Іспанія; 
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:
ХІКМА ІТАЛІЯ С.П.А., Італія;
вторинне пакування:
Чоапак Нідерланди, Б.В., Нідерланди
	Іспанія/
Італія/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/18452/01/01

	85. 
	ДАПТОМІЦИН-ВІСТА
	ліофілізований порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 500 мг; 1 флакон у пачці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	контроль якості серії (крім мікробіологічних показників) та відповідальний за випуск серії:
МЕДІЧЕМ, С.А., Іспанія; 
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:
ХІКМА ІТАЛІЯ С.П.А., Італія;
вторинне пакування:
Чоапак Нідерланди, Б.В., Нідерланди
	Іспанія/
Італія/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/18452/01/02

	86. 
	ДАРІЛІЯ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 3 мг/0,02 мг, по 28 (24+4) таблеток у блістері; по 1 (1х24+4) або по 3 (3х24+4) блістери разом з пласким картонним футляром для зберігання блістера, тижневим календарем-стікером у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки у специфікації МКЯ 

	За рецептом
	
	UA/11801/01/01

	87. 
	ДЕЗЛОРАТАДИН-ТЕВА
	розчин оральний, 0,5 мг/мл по 60 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону разом з мірним шприцом у коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Балканфарма-Троян АТ 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу.
	без рецепта
	
	UA/19496/01/01

	88. 
	ДЕКСАЛГІН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3, або по 5 блістерів у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А. 
	Люксембург
	Виробництво in bulk, пакування, контроль та випуск серії: Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія; Виробництво in bulk, пакування та випуск серії: А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італія; Контроль серії/тестування (тільки для серій виготовлених А.Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л.): А. Менаріні Мануфактурінг Логістік енд Сервісес С.Р.Л., Італія
	Іспанія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9258/01/01

	89. 
	ДЕКСАЛГІН® РОЗЧИН ОРАЛЬНИЙ
	розчин оральний, 25 мг/10 мл; по 10 мл розчину орального у саше; по 10 саше у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	контроль та випуск серії: Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія; виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Лабораторіос Алкала Фарма, С.Л., Іспанiя; Керн Фарма, С.Л., Іспанiя 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9258/03/01

	90. 
	ДЕКСАЛГІН®САШЕ
	гранули для орального розчину по 25 мг; по 10 або по 30 однодозових пакетів з гранулами у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Лабораторіос Менаріні С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9258/02/01

	91. 
	ДЕКСАРОМ
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 упаковки у картонній коробці
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л.
	Румунiя
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16086/01/01

	92. 
	ДЕКСКЕТОПРОФЕН-СОФАРМА
	розчин для ін'єкцій/інфузій, 50 мг/2 мл по 2 мл розчину в ампулі з коричневого скла; по 5 або 10 ампул у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20273/01/01

	93. 
	ДЕРМАЗОЛ 
	супозиторії вагінальні по 400 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 1 або по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/16144/01/01

	94. 
	ДЕРМОВЕЙТ
	крем 0,05 % по 25 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Делфарм Познань С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/1600/02/01

	95. 
	ДЕСЕЙЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Виробництво гранул і готового продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Ронтіс Хеллас Медікал Енд Фармасьютікал Продактс С.А., Греція;
Виробництво готового продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
ФАРОС МТ Лімітед, Мальта
	Греція/
Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку в інструкції для медичного застосування лікарського засобу, 

 
	за рецептом
	
	UA/18839/01/01

	96. 
	ДЕСЕЙЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Виробництво гранул і готового продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Ронтіс Хеллас Медікал Енд Фармасьютікал Продактс С.А., Греція;
Виробництво готового продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
ФАРОС МТ Лімітед, Мальта
	Греція/
Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку в інструкції для медичного застосування лікарського засобу



	за рецептом
	
	UA/18839/01/02

	97. 
	ДЕСЕЙЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Виробництво гранул і готового продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Ронтіс Хеллас Медікал Енд Фармасьютікал Продактс С.А., Греція;
Виробництво готового продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
ФАРОС МТ Лімітед, Мальта
	Греція/
Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку в інструкції для медичного застосування лікарського засобу


 
	за рецептом
	
	UA/18839/01/03

	98. 
	ДЕ-СПАН®
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці, по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у касеті у пачці
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків", Україна; відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, включаючи випуск серії:
ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна; відповідальної за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна; 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
	Не підлягає
	UA/16880/01/01

	99. 
	ДИКЛОФЕНАК-ТЕВА
	розчин для ін’єкцій, 75 мг/3 мл; по 3 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина;
контроль якості: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16637/01/01

	100. 
	ДИРОТОН®
	таблетки по 5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/7679/01/02

	101. 
	ДИРОТОН®
	таблетки по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7679/01/03

	102. 
	ДИРОТОН®
	таблетки по 20 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/7679/01/04

	103. 
	ДИЦИНОН
	таблетки по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	контроль серії (лише мікробіологічний), випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д. д., Словенія; первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д. д., Словенія; виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії (окрім мікробіологічного): Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/8466/02/01

	104. 
	ДІАКОБАЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мкг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або по 10 блістерів у картонній упаковці 
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або
ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16294/01/01

	105. 
	ДІКЛОСЕЙФ®
	cупозиторії по 100 мг, по 5 супозиторіїв у стрипі, по 1 або по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16445/01/01

	106. 
	ДІКЛОСЕЙФ®
	cупозиторії по 50 мг, по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16445/01/02

	107. 
	ДІОКСИЗОЛЬ®-ДАРНИЦЯ
	розчин по 50 г або по 100 г у флаконах або банках, по 1 флакону або банці у пачці, по 200 г або по 500 г у флаконах або банках
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8021/01/01

	108. 
	ДІФОРС 160
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/160 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/12365/01/01

	109. 
	ДІФОРС 80
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/80 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12365/01/02

	110. 
	ДІФОРС XL
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/12365/01/03

	111. 
	ДОКСИЦИКЛІН-ТЕВА
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції та дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; Первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/3033/02/01

	112. 
	ДОМРИД®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна або ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	 підлягає
	UA/8976/01/01

	113. 
	ДОМРИД® SR
	таблетки, пролонгованої дії по 30 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна або ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8976/03/01

	114. 
	ДОНЕКС®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/19064/01/01

	115. 
	ДОНЕКС®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці;
по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/19064/01/02

	116. 
	ДОЦЕТАКСЕЛ "ЕБЕВЕ"
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 2 мл (20 мг) або 8 мл (80 мг), або 16 мл (160 мг) у флаконі; по 1 флакону в 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
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11091/01/01

	117. 
	ДУТАСТЕРИД-ВІСТА
	капсули м'які по 0,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	випуск серії, фізико-хімічний контроль серії:
ГАЛЕНІКУМ ХЕЛС С.Л.У., Іспанія;
випуск серії, виробництво, первинне та вторинне пакування, фізико-хімічний та мікробіологічний контроль якості:
ЦИНДЕА ФАРМА, С.Л., Іспанія;
випуск серії, первинне та вторинне пакування:
САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У., Іспанія;
контроль якості (фізико-хімічний, мікробіологічний):
Нетфармалаб Консалтінг Сервісес С.Л., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/18199/01/01

	118. 
	ЕЗОНЕКСА®
	таблетки кишковорозчинні по 20 мг in bulk: по 7 таблеток у блістерах
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Балканфарма Дупниця АТ 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/16606/01/01

	119. 
	ЕЗОНЕКСА®
	таблетки кишковорозчинні по 40 мг in bulk: по 7 таблеток у блістерах
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Балканфарма Дупниця АТ 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/16606/01/02

	120. 
	ЕЗОНЕКСА®
	таблетки кишковорозчинні по 20 мг, по 7 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери у пачці 
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" (виробництво з пакування in bulk фірми-виробника Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/16607/01/01

	121. 
	ЕЗОНЕКСА®
	таблетки кишковорозчинні по 40 мг, по 7 таблеток у блістері, по 1 або по 2 або 4 блістери у пачці 
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" (виробництво з пакування in bulk фірми-виробника Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16607/01/02

	122. 
	ЕКСФОРЖ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8102/01/01

	123. 
	ЕКСФОРЖ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8102/01/02

	124. 
	ЕКСФОРЖ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8102/01/03

	125. 
	ЕЛЕВІТ® ПРОНАТАЛЬ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Драженофарм Апотекер Пюшль ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9996/01/01

	126. 
	ЕЛЕГІУС 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВ "Тернофарм" 
	Україна
	ТОВ "Тернофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення в наказі МОЗ України


	без рецепта
	
	UA/18399/02/01

	127. 
	ЕЛІЗІУМ
	розчин оральний 0,5 мг/мл; по 60 мл або 120 мл у контейнері із поліетилентерефталату, закритому кришкою з контролем першого відкриття з дозуючою ложкою та дозуючим шприцом у пачці 
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/18400/01/01

	128. 
	ЕНДОМЕТРИН
	таблетки вагінальні по 100 мг; по 6, 15 або 30 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру з аплікатором для внутрішньовагінального введення у картонній коробці
	Феррінг Фармацевтікалз ЛТД
	Ізраїль
	Бен-Шимон Флоріс Лтд. 
	Ізраїль
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/7764/01/01

	129. 
	ЕНТЕРОЖЕРМІНА® ФОРТЕ
	суспензія оральна; № 5: по 5 мл у флаконі; по 5 флаконів, з'єднаних між собою поліетиленовою перемичкою, у касеті; по 1 касеті в картонній коробці; № 10; № 20 (10х2): по 5 мл у флаконі; по 10 флаконів, з'єднаних між собою поліетиленовою перемичкою, у касеті; по 1 або 2 касети в картонній коробці
	ТОВ "Опелла Хелскеа Україна"
	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: Опелла Хелскеа Італі С.р.л., Італія; вторинне пакування:
Неолоджистіка С.р.л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	без рецепта
	
	UA/15608/01/01

	130. 
	ЕПЛЕПРЕС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14816/01/01

	131. 
	ЕПЛЕПРЕС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14816/01/02

	132. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	Ауріско Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/20501/01/01 

	133. 
	ЕРІДОН®
	розчин оральний, 1 мг/мл по 30 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з дозуючою піпеткою в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво, пакування та контроль якості лікарського засобу: 
Дар Аль Дава Девелопмент енд Інвестмент Ко. лтд., Йорданія; 
виробництво, первинне та вторинне пакування, зберігання, контроль якості та випуск серії: Шанель Медікал Анлімітед Компані, Ірландія; контроль якості (хімічні/фізичні випробування та мікробіологічна чистота нестерильного лікарського засобу):
Компліт Лабораторі Солушнз, Ірландія; контроль якості (хімічні/фізичні, аналітичні та випробування стабільності):
Шанель Лаб, Йорданія
	Йорданія/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16894/01/01

	134. 
	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

	135. 
	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

	136. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ АСІНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20695/01/01

	137. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ АСІНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20695/01/02

	138. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ-ВІСТА
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині по 5 мг, по 14 таблеток в блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Дженефарм, С. А., Греція; виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Фармапас С.А., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/19760/01/01

	139. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ-ВІСТА
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині по 10 мг, по 14 таблеток в блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 15 таблеток в блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Дженефарм, С. А., Греція; виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Фармапас С.А., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/19760/01/02

	140. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ-ВІСТА
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині по 20 мг, по 14 таблеток в блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Дженефарм, С. А., Греція; виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Фармапас С.А., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України

Зміни І типу

	За рецептом
	
	UA/19760/01/03

	141. 
	ЕСЦИТАМ 10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" (фасування та пакування з форми in bulk фірми Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13228/01/01

	142. 
	ЕСЦИТАМ 20
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" (фасування та пакування з форми in bulk фірми Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13228/01/02

	143. 
	ЕСЦИТАМ® АСІНО 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15764/01/01

	144. 
	ЕСЦИТАМ® АСІНО 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15764/01/02

	145. 
	ЄВРОЗИДИМ 
	порошок для ін'єкцій по 1,0 г; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд 

	Велика Британiя
	ЕйСіЕс Добфар С.П.А. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/14073/01/01

	146. 
	ЗОМАКТОН
	порошок для розчину для ін’єкцій по 4 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою по 3,5 мл розчинника (натрію хлорид, спирт бензиловий (9 мг/мл), вода для ін'єкцій) у картонній упаковці
	Феррінг ГмбХ
	Німеччина
	Відповідальний за виробництво порошку, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Феррінг ГмбХ, Німеччина; Відповідальний за виробництво порошку та розчинника: Вассербургер Арцнайміттельверк ГмбХ, Німеччина; Відповідальний за вторинне пакування: Феррінг-Лечива, а.с., Чеська Республіка
	Німеччина/
Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/10477/01/02

	147. 
	ІМАТЕРО® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 10 блістерів у коробці з картону
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15837/01/01

	148. 
	ІМАТЕРО® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 10 блістерів у коробці з картону
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15837/01/02

	149. \
	ІНВОЛІКС
	розчин для ін’єкцій/інфузій, 25 мг/мл; по 2 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурні чарункові упаковки у пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20691/01/01

	150. 
	ІНФАНРИКС ГЕКСА КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В, ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, ЗБУДНИКОМ ЯКИХ Є HAEMOPHILUS INFLUENZAE ТИПУ B
	суспензія (DTPa-HBV-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) та ліофілізат (Hib); 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням; дві голки, шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці з маркуванням українською мовою; 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням; дві голки, шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці з маркуванням англійською мовою зі стрикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Випуск серій готового продукту. Проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Формування, наповнення в шприці, проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту. Формування, наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компоненту. Маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Формування, наповнення в шприці, маркування і пакування, проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту. Наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компоненту. Маркування та пакування готового продукту)
	Бельгія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/16235/01/01

	151. 
	ІНФАНРИКС ГЕКСА КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В, ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, ЗБУДНИКОМ ЯКИХ Є HAEMOPHILUS INFLUENZAE ТИПУ B
	суспензія (DTPa-HBV-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) та ліофілізат (Hib); 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням; дві голки, шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці з маркуванням українською мовою; 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням; дві голки, шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці з маркуванням англійською мовою зі стрикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Випуск серій готового продукту. Проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Формування, наповнення в шприці, проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту. Формування, наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компоненту. Маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Формування, наповнення в шприці, маркування і пакування, проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту. Наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компоненту. Маркування та пакування готового продукту)
	Бельгія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16235/01/01

	152. 
	ІНФАНРИКС ІПВ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКА (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл у попередньо заповненому одноразовому шприці у комплекті з голкою; по 1 або 10 попередньо заповнених одноразових шприців у пластиковому контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (проведення контролю якості вакцини, випуск серій готового продукту); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (формування вакцини, наповнення вакцини в шприці, маркування та пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (наповнення вакцини в шприці, маркування і пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини) 
	Бельгія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/13939/01/01

	153. 
	ІНФАНРИКС ІПВ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКА (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл у попередньо заповненому одноразовому шприці у комплекті з голкою; по 1 або 10 попередньо заповнених одноразових шприців у пластиковому контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (проведення контролю якості вакцини, випуск серій готового продукту); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (формування вакцини, наповнення вакцини в шприці, маркування та пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (наповнення вакцини в шприці, маркування і пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини) 
	Бельгія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13939/01/01

	154. 
	ЙОКС-ТЕВА
	спрей для ротової порожнини по 30 мл у флаконі з механічним розпилювачем; по 1 флакону у комплекті з аплікатором для ротової порожнини у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о. 
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9964/01/01

	155. 
	КАПЕЦИТАБІН ШИЛПА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг, по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у картонній коробці; по 60 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Шилпа Медікеа Лімітед
	Індія
	Повний цикл виробничого процесу: Шилпа Медікеа Лімітед, Індія; Контроль якості і випробування стабільності (фізичні і хімічні тести): Шилпа Медікеа Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	За рецептом
	
	UA/18104/01/01

	156. 
	КАПЕЦИТАБІН ШИЛПА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 12 блістерів у картонній коробці; по 120 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Шилпа Медікеа Лімітед
	Індія
	Повний цикл виробничого процесу: Шилпа Медікеа Лімітед, Індія; Контроль якості і випробування стабільності (фізичні і хімічні тести): Шилпа Медікеа Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/18104/01/02

	157. 
	КАПРЕОМІЦИН
	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
	Не підлягає
	UA/9885/01/01

	158. 
	КАРБОПЛАТИН АККОРД
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 5 мл, або по 15 мл, або по 45 мл, або по 60 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.
	Польща
	Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Контроль якості серії: 
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Фармавалід Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/
Велика Британія/
Польща/
Мальта/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13716/01/01

	159. 
	КАСПОФУНГІН-ВІСТА
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: МЕФАР ІЛАЧ САНАЇ А.С., Туреччина; виробництво, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО. ІНК, Грецiя; вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: ФАРМАТЕН СА, Греція
	Туреччина/
Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20318/01/01

	160. 
	КАСПОФУНГІН-ВІСТА
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 70 мг; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: МЕФАР ІЛАЧ САНАЇ А.С., Туреччина; виробництво, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО. ІНК, Грецiя; вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: ФАРМАТЕН СА, Греція
	Туреччина/
Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20318/01/02

	161. 
	КВАТТРЕКС
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/12875/01/01

	162. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Лабена д.о.о., Словенія 
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/16479/01/01

	163. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 150 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Лабена д.о.о., Словенія 
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16479/01/02

	164. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Лабена д.о.о., Словенія 
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16479/01/03

	165. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Лабена д.о.о., Словенія 
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/16479/01/04

	166. 
	КЕТИЛЕПТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/8157/01/01

	167. 
	КЕТИЛЕПТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/8157/01/02

	168. 
	КЕТИЛЕПТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/8157/01/03

	169. 
	КЛОПІДОГРЕЛЬ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 75 мг, по 10 таблеток у блістері: по 1 або 2, або 3 блістери в коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3924/01/01

	170. 
	КЛОПІДОГРЕЛЮ ГІДРОСУЛЬФАТ
	порошок (субстанція) в пакетах потрійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	ПРАВІІН ЛEБОРЕТОРІЕС ПРАЙВЕТ ЛІМІТЕД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/15110/01/01

	171. 
	КОКАРБОКСИЛАЗИ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/15971/01/01

	172. 
	КОЛДРЕКС
	таблетки; по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ 
	Німеччина
	виробництво за повним циклом:
ГлаксоСмітКлайн Дангарван Лімітед, Iрландiя;
відповідає за первинну, вторинну упаковку, контроль якості (тільки мікробіологічна чистота), випуск серії:
ХАЛЕОН АЛКАЛА, С.А., Іспанія 
	Ірландія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/2675/01/01

	173. 
	КОНКОР® КОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА, Німеччина;
дільниця відповідальна за контроль серії (контроль стабільності):
Мерк Сероно С.п.А., Італiя
	Німеччина/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/3322/01/01

	174. 
	КОНТРОЛОК®
	порошок для розчину для ін’єкцій по 40 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Такеда ГмбХ
	Німеччина
	виробництво за повним циклом: Такеда ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування: 
Патеон Італія С.П.А., Італiя; Вассербургер Арцнайміттельверк ГмбХ, Німеччина; виробник відповідальний за контроль якості:
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/0106/02/01

	175. 
	КОРВАЛОЛ®
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 5 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/2554/02/01

	176. 
	КОРВАЛТАБ
	таблетки; по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 2 та 10 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта – № 10 та № 10х2; за рецептом – № 10х10
	
	UA/1028/01/01

	177. 
	КОРВАЛТАБ ЕКСТРА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 





	без рецепта
	
	UA/14729/01/01

	178. 
	КРЕМГЕН
	мазь по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці 
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2099/01/01

	179. 
	КСЕНПОМА
	капсули тверді по 1 мг, по 21 капсулі у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 100 капсул у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; по 10 капсул у блістері, по 10 блістерів у 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/20661/01/01

	180. 
	КСЕНПОМА
	капсули тверді по 2 мг, по 21 капсулі у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 100 капсул у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; по 10 капсул у блістері, по 10 блістерів у 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/20661/01/02

	181. 
	КСЕНПОМА
	капсули тверді по 3 мг, по 21 капсулі у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 100 капсул у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; по 10 капсул у блістері, по 10 блістерів у 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/20661/01/03

	182. 
	КСЕНПОМА
	капсули тверді по 4 мг, по 21 капсулі у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 100 капсул у контейнері з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, по 1 контейнеру у картонній коробці; по 7 капсул у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; по 10 капсул у блістері, по 10 блістерів у 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/20661/01/04

	183. 
	ЛАКОЗАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії лікарського засобу: Дженефарм СА, Греція; Контроль серії: КюЕйСіЕс Лтд., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18538/01/01

	184. 
	ЛАКОЗАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії лікарського засобу: Дженефарм СА, Греція; Контроль серії: КюЕйСіЕс Лтд., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/18538/01/02

	185. 
	ЛАКОЗАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії лікарського засобу: Дженефарм СА, Греція; Контроль серії: КюЕйСіЕс Лтд., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/18538/01/03

	186. 
	ЛАМОТРИН 100
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів в картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/2112/01/02

	187. 
	ЛАМОТРИН 25
	таблетки по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів в картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2112/01/03

	188. 
	ЛАМОТРИН 50
	таблетки по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів в картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2112/01/01

	189. 
	ЛАМОТРИН®
	таблетки дисперговані, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ФармаПас С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14222/01/01

	190. 
	ЛАМОТРИН®
	таблетки дисперговані, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ФармаПас С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/14222/01/02

	191. 
	ЛАМОТРИН®
	таблетки дисперговані, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ФармаПас С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/14222/01/03

	192. 
	ЛАРФІКС РАПІД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 8 мг; in bulk: №10000 (10x1000) таблеток: по 10 таблеток у блістері, по 1000 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/21087/01/01

	193. 
	ЛАРФІКС РАПІД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 8 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20428/01/01

	194. 
	ЛЕВІЦИТАМ 250
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/11396/01/01

	195. 
	ЛЕВІЦИТАМ 500
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11396/01/02

	196. 
	ЛЕВОКОМ
	таблетки по 250 мг/25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/7844/02/01

	197. 
	ЛЕКАДОЛ ЛОНГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 200 мг/500 мг; по 6, 8 або по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру по 6 таблеток або по 2 блістери по 8 таблеток або по 1 чи 2 блістери по 10 таблеток у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	дозвіл на випуск серій: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; виробництво за повним циклом: Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармасьютікал Продактс С.А., Греція 
	Словенія/
Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/18643/01/01

	198. 
	ЛІЗОПРЕС 10
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 5 блістерів у пачці з картону 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/9533/01/01

	199. 
	ЛІЗОПРЕС 20
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 5 блістерів у пачці з картону 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/9533/01/02

	200. 
	ЛІТАК
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл; по 5 мл у флаконі; по 5 флаконів у картонній коробці
	Ліпомед АГ
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості (за винятком стерильності та бакендотоксинів), випуск серії: Ліпомед АГ, Швейцарія; контроль якості тільки стерильності та бакендотоксинів: Сольвіас Франція, Франція; виробництво "in bulk", первинне пакування та проміжний контроль випущених серій: Гаупт Фарма Вольфратшаузен ГмбХ, Німеччина; виробництво "in bulk", первинне пакування та проміжний контроль випущених серій: Тимоорган Фармациє ГмбХ , Німеччина
	Швейцарія/
Франція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17856/01/01

	201. 
	ЛОРАТЕК®
	спрей назальний, дозований 0,05 %, по 10 г у флаконі з розпилювачем, по 1 флакону у пачці 
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості:
ТОВ "Мікрофарм", 
Україна; 
випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/17398/01/01

	202. 
	ЛОРТУМ
	спрей для ротової порожнини 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці з картону 
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	 підлягає
	UA/20696/01/01

	203. 
	ЛОТАР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп'є 
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп'є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/11210/01/01

	204. 
	ЛОТАР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп'є 
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп'є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11210/01/02

	205. 
	МЕДОГІСТИН®
	таблетки по 16 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр;
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди;
хімічний і фізичний аналіз, мікробіологічний контроль:
Брайтлабс Б.В., 
Нідерланди 

	Кіпр/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/13526/01/01

	206. 
	МЕДОГІСТИН®
	таблетки по 24 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр;
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди;
хімічний і фізичний аналіз, мікробіологічний контроль:
Брайтлабс Б.В., 
Нідерланди 

	Кіпр/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13526/01/02

	207. 
	МЕДОПЕНЕМ
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі Лімітед 
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/11738/01/02

	208. 
	МЕКСІЯ 10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 10 блістерів у картонній упаковці; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній упаковці; по 14 таблеток у блістері; по 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/14012/01/01

	209. 
	МЕЛБЕК®
	таблетки по 7,5 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 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
	Не підлягає
	UA/3933/01/01

	210. 
	МЕЛБЕК®
	таблетки по 15 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній упаковці; по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3933/01/02

	211. 
	МЕЛБЕК®
	розчин для ін’єкцій, 15 мг/1,5 мл по 1,5 мл в ампулах об’ємом 2 мл; по 3 ампули в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	Ідол Ілач Долум Санаї Ве Тіджарет А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3933/02/01

	212. 
	МЕТАДОН-ЗН
	розчин оральний, 1 мг/мл, по 200 мл або по 1000 мл у флаконах разом з відповідною кількістю дозуючих пристроїв; по 200 мл або по 1000 мл у флаконі; по 1 флакону разом з дозуючим пристроєм у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13189/01/01

	213. 
	МЕТАДОН-ЗН
	розчин оральний, 5 мг/мл, по 200 мл або по 1000 мл у флаконах разом з відповідною кількістю дозуючих пристроїв; по 200 мл або по 1000 мл у флаконі; по 1 флакону разом з дозуючим пристроєм у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/13189/01/02

	214. 
	МЕТОДЖЕКТ®
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 0,15 мл (7,5 мг), або по 0,20 мл (10 мг), або по 0,25 мл (12,5 мг), або по 0,30 мл (15 мг), або по 0,35 мл (17,5 мг), або по 0,40 мл (20 мг), або по 0,45 мл (22,5 мг), або по 0,50 мл (25 мг), або по 0,55 мл (27,5 мг), або по 0,60 мл (30 мг) розчину у попередньо заповненому шприці; по 1 шприцу разом із вбудованою ін'єкційною голкою в контурному чарунковому блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серії та за випуск серії: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; виробник, що відповідає за виробництво лікарського засобу, первинне пакування, контроль/випробування серії: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; виробник, що відповідає за вторинне пакування:
Штегеманн ГмбХ & Ко. КГ., Німеччина; Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/5873/01/02

	215. 
	МЕТФОРМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни, що потребують нової реєстрації - зміна або додавання нової сили дії/розведення 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18846/01/03

	216. 
	МЕТФОРМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 5, або 6 блістерів у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18846/01/01

	217. 
	МЕТФОРМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 850 мг, по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18846/01/02

	218. 
	МІКАФУНГІН-ВІСТА
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг у флаконі; 1 флакон в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунiя; 
вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунія
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/19972/01/01

	219. 
	МІКАФУНГІН-ВІСТА
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 100 мг у флаконі; 1 флакон в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунiя; 
вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунія
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/19972/01/02

	220. 
	МІОЗИМ
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; 1 флакон з порошком у картонній пачці
	Санофі Б.В. 
	Нідерланди
	наповнення флаконів та виробництво кінцевого продукту, маркування та пакування, контроль якості ГЛЗ, випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія; виробництво АС, приготування розчину ЛЗ для ліофілізації: Джензайм Фландерс, Бельгiя
	Ірландія/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/11618/01/01

	221. 
	МІОРИКС®
	капсули пролонгованої дії тверді по 15 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Асіно Естонія ОУ, Естонiя; виробництво нерозфасованої продукції:
Адаре Фармасьютікалз, Інк., США; контроль якості та дослідження стабільності: ТОВ "Фарма Старт", Україна
	Естонія/
США/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/14641/01/01

	222. 
	МІОРИКС®
	капсули пролонгованої дії тверді по 30 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Асіно Естонія ОУ, Естонiя; виробництво нерозфасованої продукції:
Адаре Фармасьютікалз, Інк., США; контроль якості та дослідження стабільності: ТОВ "Фарма Старт", Україна
	Естонія/
США/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14641/01/02

	223. 
	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
	
	UA/10205/01/01

	224. 
	МОВЕКС® АКТИВ
	таблетки, вкриті оболонкою; in bulk: по 1000 таблеток у подвійному поліетиленовому пакеті у банці; по 1 банці в картонній коробці
	ТОВ "Мові Хелс" 
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/10206/01/01

	225. 
	МОВЕКС® КОМФОРТ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 30 таблеток у пляшці; по 1 пляшці у картонній упаковці; по 60 таблеток у пляшці; по 1 або по 2 пляшки в картонній упаковці; по 120 таблеток у пляшці; по 1 пляшці у 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/9817/01/01

	226. 
	МОВЕКС® КОМФОРТ
	таблетки, вкриті оболонкою; in bulk: по 1000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах
	ТОВ "Мові Хелс" 
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/9818/01/01

	227. 
	МОМЕТАЗОН-ТЕВА
	спрей назальний, суспензія, 50 мкг/дозу по 10 г (60 доз) у флаконі з дозуючим спрей-насосом та розпилювачем, закритим ковпачком; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Тева Чех Індастріз с.р.о. 
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/15611/01/01

	228. 
	МОТИЛІГАС
	капсули м`які по 120 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній упаковці
	МакНіл Продактс Лімітед
	Англія
	Виробництво, контроль готового продукту, випуск серії: Каталент Франсе Бенайм, Францiя; Первинне та вторинне пакування:
Каталент Джермані Шорндорф ГмбХ, Німеччина 
	Франція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/16873/01/01

	229. 
	МОТОРИКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/3797/01/01

	230. 
	МУЛЬТИБІК 2 ММОЛЬ/Л КАЛІЮ
	розчин для гемодіалізу / гемофільтрації; по 5000 мл у системі двокамерного мішка; по 2 мішки у картонній коробці 
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20834/01/01

	231. 
	НАЗІК®
	спрей назальний, розчин; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з насадкою для розпилення в картонній коробці; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону разом з фіксованою насадкою для розпилення в картонній коробці
	Касселла-мед ГмбХ енд Ко. КГ
	Німеччина
	Клостерфрау Берлін ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9132/01/01

	232. 
	НАЗІК® ДЛЯ ДІТЕЙ
	спрей назальний, розчин; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону разом з насадкою для розпилення в картонній коробці; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з фіксованою насадкою для розпилення в картонній коробці
	Касселла-мед ГмбХ енд Ко. КГ 
	Німеччина
	Клостерфрау Берлін ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9133/01/01

	233. 
	НАКЛОФЕН
	розчин для ін'єкцій, 75 мг/3 мл; по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место (виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії; контроль серії)
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3480/03/01 

	234. 
	НАКЛОФЕН ДУО
	капсули по 75 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери 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/3480/06/01

	235. 
	НЕБІАР®
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" (виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Актавіс Лімітед, Мальта, фірми-виробника "Балканфарма-Дупніца" АД, Болгарія, контроль якості, випуск серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17235/01/01

	236. 
	НЕО-АНГІН® БЕЗ ЦУКРУ
	льодяники, по 8 льодяників у блістері, по 2 блістери в картонній коробці; по 12 льодяників у блістері, по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Дивафарма ГмбХ 
	Німеччина
	випуск серії: Дивафарма ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, контроль якості:
Клостерфрау Берлін ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	без рецепта
	
	UA/7673/01/01

	237. 
	НЕО-АНГІН® ВИШНЯ
	льодяники; по 12 льодяників у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Дивафарма ГмбХ
	Німеччина
	відповідає за випуск серії: Дивафарма ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції: Клостерфрау Берлін ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/10762/01/01

	238. 
	НЕО-АНГІН® ШАВЛІЯ
	льодяники; по 12 льодяників у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Дивафарма ГмбХ 
	Німеччина
	відповідає за випуск серії: Дивафарма ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції:
Клостерфрау Берлін ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/10972/01/01

	239. 
	НІВАЛІН
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 Зміни II типу 



	За рецептом
	
	UA/3335/02/02

	240. 
	НІЗОРАЛ®
	крем, 20 мг/г по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	СТАДА Арцнайміттель АГ 
	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій, випуск серій:
Янссен Фармацевтика НВ, Бельгія;
виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування:
«Хемофарм» АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія;
контроль серій: 
СТАДА Хемофарм СРЛ, Румунія;
випуск серії:
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина
	Бельгія/
Республіка Сербія/
Німеччина/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку у тексті маркування первинної упаковки лікарського засобу


	без рецепта
	
	UA/9849/01/01

	241. 
	НІСТАТИН-ЗДОРОВ'Я
	суспензія оральна, 100000 МО/мл по 50 мл у флаконі, закупореному кришкою; по 1 флакону зі шприц-дозатором складеним у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17727/01/01

	242. 
	НІСТАТИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500000 ОД; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна
	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/7727/01/01

	243. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	капсули тверді по 100 мг: по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2 або по 3 блістери у картонній пачці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

.
	за рецептом
	
	UA/16750/01/01

	244. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	капсули тверді по 200 мг: по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній пачці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16750/01/02

	245. 
	НОКСПРЕЙ
	назальний спрей 0,05 %, по 10 мл у контейнері з пробкою-розпилювачем; по 1 контейнеру в пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/1703/01/01

	246. 
	НОКСПРЕЙ АКТИВ
	назальний спрей 0,05 % по 10 мл у контейнері з насосом з розпилювачем; по 1 контейнеру в картонній пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/12675/01/01

	247. 
	НОКСПРЕЙ ДИТЯЧИЙ
	спрей назальний 0,025 %, 15 мл у контейнері із пробкою-розпилювачем та кришкою з контролем першого відкриття; по 1 контейнеру в пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1703/01/02

	248. 
	ОКТАНАТ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 50 МО/мл; Картонна коробка №1: містить 1 флакон з порошком для розчину для ін’єкцій. 
Картонна коробка №2: містить 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій по 5 мл (250 МО/флакон) або 10 мл (500 МО/флакон)) та комплект для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 двостороння голка, 1 голка з фільтром, 1 голка для ін’єкцій, 2 просочені спиртом тампони) у пакеті або блістері. Коробка № 1 та коробка № 2 об’єднуються між собою пластиковою плівкою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма АБ, Швеція; виробництво за повним циклом, включаючи візуальну інспекцію: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція; вторинне пакування, візуальна інспекція: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; виробництво кріопреціпітата: Октафарма Продукціонсгеселлшафт Дойчланд м.б.Х., Німеччина
	Швеція/
Австрія/
Франція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15468/01/01

	249. 
	ОКТАНАТ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 100 МО/мл; Картонна коробка №1: містить 1 флакон з порошком для розчину для ін’єкцій. Картонна коробка №2: містить 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій по 10 мл (1000 МО/флакон)) та комплект для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 двостороння голка, 1 голка з фільтром, 1 голка для ін’єкцій, 2 просочені спиртом тампони) у пакеті або блістері. Коробка № 1 та коробка № 2 об’єднуються між собою пластиковою плівкою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма АБ, Швеція; виробництво за повним циклом, включаючи візуальну інспекцію: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція; вторинне пакування, візуальна інспекція: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; виробництво кріопреціпітата: Октафарма Продукціонсгеселлшафт Дойчланд м.б.Х., Німеччина
	Швеція/
Австрія/
Франція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15468/01/02

	250. 
	ОЛАСІН®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18649/01/01

	251. 
	ОЛАСІН®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18649/01/02

	252. 
	ОЛІДЕТРИМ® Д3 ФОРТЕ 20 000
	капсули м'які, 20 000 МО; по 10 або 14 капсул у блістері; по 1 (№ 10 або № 14), 2 (2 х № 10) або 3 (3 х № 10), блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Відповідальний за випуск серії: Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А., Польща; Виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль серії: Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки, пов’язано з некоректним перенесенням інформації з матеріалів виробника до методів контролю


	За рецептом
	
	UA/20905/01/01

	253. 
	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
	Не підлягає
	UA/5124/01/01

	254. 
	ОМЕПРАЗОЛ АНАНТА
	капсули з модифікованим вивільненням по 20 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/12374/01/01

	255. 
	ОМЛОС ДУО
	капсули, тверді, 0,5 мг/0,4 мг; по 30 капсул у флаконі (капсули у поліетиленовому флаконі з кришкою, яка містить осушувач силікагель); по 1 флакону у картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	виробництво проміжної продукції (дутастерід капсули желатинові м'які), та готового лікарського засобу; первинна та вторинна упаковка, контроль якості (хімічний/фізичний): ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН ФАРМА С.А., Іспанiя; 
вторинне пакування (альтернативний виробник): АТДІС ФАРМА, С.Л., Іспанiя; 
контроль якості (мікробіологічна чистота): ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанія; 
випуск серії: АЛКАЛОЇД АД Скоп’є, Республіка Пiвнiчна Македонія; 
виробництво проміжної продукції (пелети тамсулозину з модифікованим вивільненням): К.О. ЗЕНТІВА С.А., Румунія; 
вторинне пакування (альтернативний виробник): МАНАНТІАЛ ІНТЕГРА, С.Л.Ю., Іспанiя; 
контроль якості (хімічний/фізичний, мікробіологічна чистота): НЕТФАРМАЛАБ КОНСАЛТІНГ СЕРВІСЕС, Іспанія; 
контроль якості (хімічний/фізичний): ФУНДАСІОН ТЕКНАЛІЯ РЕЗЕАРЧ ЕНД ІННОВАТЬОН, Іспанія; 
виробництво проміжної продукції (пелети тамсулозину з модифікованим вивільненням) вторинне та первинне пакування (альтернативний виробник): ЛАБОРАТОРІОС ЛІКОНСА, С.А., Іспанія
	Іспанія/
Республіка Пiвнiчна Македонія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19278/01/01

	256. 
	ОНОРІО
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3, або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	первинна та вторинна упаковка, контроль, дозвіл на випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль: C. К. Сандоз С. Р. Л., Румунія; первинна та вторинна упаковка, контроль, дозвіл на випуск серії: Лек С. А., Польща; виробництво нерозфасованого продукту:
Сандоз Груп Саглик Урунлері Ілакларі Сан. ве Тік. А.С., Туреччина
	Німеччина/
Румунія/
Польща/
Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12448/01/01

	257. 
	ОРГАМЕТРИЛ®
	таблетки по 5 мг; по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	за повним циклом: Н.В. Органон 
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/2844/01/01

	258. 
	ОРГІЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; in bulk № 4000 (10х400): по 10 таблеток у блістері, по 400 блістерів в картонній коробці; in bulk № 8000 (10х800): по 10 таблеток у блістері, по 800 блістерів в картонній коробці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/21088/01/01

	259. 
	ОРГІЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці 
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7654/01/01

	260. 
	ОФЕВ®
	капсули м`які по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Первинне (блістери) та вторинне пакування, маркування, контроль якості, контроль якості за показником мікробіологічна чистота та випуск серій лікарського засобу: Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина; Виробництво, упаковка та контроль якості (за виключенням мікробіологічної чистоти) капсул bulk (не розфасованої продукції): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням Мікробіологічної чистоти): А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина; Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості Мікробіологічної чистоти: СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина; Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу


	За рецептом
	
	UA/16115/01/01

	261. 
	ОФЕВ®
	капсули м`які по 150 мг, по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Первинне (блістери) та вторинне пакування, маркування, контроль якості, контроль якості за показником мікробіологічна чистота та випуск серій лікарського засобу: Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина; Виробництво, упаковка та контроль якості (за виключенням мікробіологічної чистоти) капсул bulk (не розфасованої продукції): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням Мікробіологічної чистоти): А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина; Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості Мікробіологічної чистоти: СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина; Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 


	За рецептом
	
	UA/16115/01/02

	262. 
	ОФЛОКАЇН-ДАРНИЦЯ®
	мазь по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/7088/01/01

	263. 
	ПАНТОПРАЗОЛ-ТЕВА
	таблетки гастрорезистентні по 40 мг; по 7 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери в коробці; 
по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в коробці;
по 14 таблеток у блістері, по 1 або 2 блістери в коробці;
по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Фарма С.Л.У. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	За рецептом
	
	UA/16874/01/01

	264. 
	ПАПАВЕРИНУ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/мл; по 2 мл в ампулі поліетиленовій; по 10 або 50 ампул у пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20835/01/01

	265. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ Б. БРАУН 10 МГ/МЛ
	розчин для інфузій, 10 мг/мл; по 10 мл у ампулі; по 20 ампул у картонній коробці; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 10 флаконів у картонній коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ 
	Німеччина
	Б. Браун Медікал СА 
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17143/01/01

	266. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ-БАКСТЕР
	розчин для інфузій, 10 мг/мл; по 100 мл у флаконі; по 25 флаконів у картонній коробці 
	Бакстер Холдінг Бі.Ві.
	Нідерланди
	БІЕФФЕ МЕДІТАЛ С.П.А. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20701/01/01

	267. 
	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
	Не підлягає
	UA/13925/01/01

	268. 
	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 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13925/01/02

	269. 
	ПЕНТАЛГІН IC®
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; по 10 таблеток у блістерах
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8694/01/01

	270. 
	ПЕНТАЛГІН ФС ЕКСТРА КАПСУЛИ
	капсули; по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/10881/01/01

	271. 
	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
	Не підлягає
	UA/4990/01/01

	272. 
	ПЕНТАСА
	таблетки пролонгованої дії по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або 10 блістерів у картонній коробці 
	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
	Не підлягає
	UA/4990/02/01

	273. 
	ПІАРОН ФОРТЕ
	таблетки шипучі по 500 мг/65 мг, in bulk: №1344 (4х336): по 4 таблетки у багатошаровому стрипі, по 336 стрипів у картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/21089/01/01

	274. 
	ПІАРОН ФОРТЕ
	таблетки шипучі по 500 мг/65 мг, по 4 таблетки у стрипі; по 3 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/20607/01/01

	275. 
	ПІРИДОКСИНУ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін'єкцій 50 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці з картону з картонними перегородками; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері з плівки; по 1 або 2 блістери в пачці з картону
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	АТ "Лубнифарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних мат
еріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/13549/01/01

	276. 
	ПК-МЕРЦ
	розчин для інфузій, 0,4 мг/мл; по 500 мл у флаконі; по 2 флакони у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	продукція in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості (хіміко-фізичні випробування, мікробіологічний контроль та випробування на ендотоксини):
Б. Браун Медікал, С.А., Іспанія;
контроль якості (хіміко-фізичні випробування) та випуск серії:
Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина;
Вторинне пакування:
Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина;
Контроль якості (хіміко-фізичні випробування, мікробіологічний контроль):
Лабораторі фо Аналізіс оф Біолоджикаллі Ектів Компоундс Латвіан Інстітьют оф Органік Сінтезіс, Латвія;
Контроль якості (хіміко-фізичні випробування, мікробіологічний контроль та випробування на ендотоксини):
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина;
Контроль якості (хіміко-фізичні випробування):
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
Евонік Оперейшнс ГмбХ – Лабор Продакт Лайн Аналітікс, Німеччина;
Евонік Оперейшнс ГмбХ, Німеччина

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


	за рецептом
	
	UA/9031/02/01

	277. 
	ПОСАКОНАЗОЛ-ТЕВА
	суспензія оральна, 40 мг/мл; по 105 мл суспензії оральної у флаконах; по 1 флакону разом з мірною ложечкою у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Рафарм С.А., Греція; вторинна упаковка, контроль серії та дозвіл на випуск серії: Дженефарм СА, Грецiя; контроль серії: КАКС ЛТД, Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19116/01/01

	278. 
	ПРАМІПЕКС
	таблетки по 0,25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/13248/01/01

	279. 
	ПРАМІПЕКС
	таблетки по 1,0 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13248/01/02

	280. 
	ПРАМІПЕКСОЛ АСІНО
	таблетки по 0,25 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20568/01/01

	281. 
	ПРАМІПЕКСОЛ АСІНО
	таблетки по 1,0 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/20568/01/02

	282. 
	ПРЕГАДОЛ
	капсули по 75 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16387/01/01

	283. 
	ПРЕГАДОЛ
	капсули по 150 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16387/01/02

	284. 
	ПРЕГАДОЛ
	капсули по 300 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16387/01/03

	285. 
	ПРЕДНІЗОЛОН
	мазь 0,5% по 10 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в пачці з картону
	ДП "СТАДА-УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/4992/01/01

	286. 
	ПРЕДНІТОП®
	жирна мазь, 0,25%; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10283/01/01

	287. 
	ПРЕДНІТОП®
	мазь 0,25 %; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10283/02/01

	288. 
	ПРЕДНІТОП®
	крем, 0,25 %; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10283/03/01

	289. 
	ПРОАЛОР
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 24 таблетки 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 



	без рецепта
	
	UA/7974/01/01

	290. 
	РЕЛІФ®УЛЬТРА
	супозиторії ректальні; по 6 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці 
	ТОВ "Байєр"
	Україна
	Істітуто Де Анжелі С.р.л. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/1954/01/01

	291. 
	РЕНЕЙРО
	розчин для ін`єкцій, 250 мг/мл, по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 1 касеті в пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети в пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ" 
	Україна
	відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків", Україна; відповідальний за виробництво та контроль/ випробування серії, включаючи випуск серії: ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна; відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: АТ "Галичфарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	За рецептом
	Не підлягає
	UA/14966/01/01

	292. 
	РОАККУТАН®
	капсули по 20 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Швейц ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості: Геліта АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2865/01/01

	293. 
	РОАККУТАН®
	капсули по 10 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Швейц ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості: Геліта АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/2865/01/02

	294. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/10 мг/8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/18624/01/01

	295. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/5 мг/8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/18624/01/02

	296. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/5 мг/4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/18624/01/03

	297. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/10 мг/8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/18624/01/04

	298. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/5 мг/8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/18624/01/05

	299. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/5 мг/4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/18624/01/06

	300. 
	РОМАЗИК
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13299/01/01

	301. 
	РОМАЗИК
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13299/01/02

	302. 
	РОМАЗИК
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13299/01/03

	303. 
	РОМАЗИК
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13299/01/04

	304. 
	САНГІВА®
	розчин для ротової порожнини; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканчиком в пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/16981/01/01

	305. 
	САНГІВА®
	спрей для ротової порожнини по 50 мл у флаконі; по 1 флакону з насадкою-розпилювачем в пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/16981/02/01

	306. 
	САНОРИН
	краплі назальні, емульсія, 1 мг/мл по 10 мл у флаконі; по 1 флакону разом із кришкою-крапельницею в коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка; Санека Фармасьютікалз АТ, Словацька Республіка
	Чеська Республіка/
Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2455/01/01

	307. 
	САНОРИН
	краплі назальні, розчин 0,5 мг/мл по 10 мл у флаконі зі скла; по 1 флакону, оснащеному крапельницею та кришкою у картонній коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка; Санека Фармасьютікалз АТ, Словацька Республіка
	Чеська Республіка/
Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2455/02/01

	308. 
	СЕЛЕНАЗА®
	розчин оральний, 50 мкг/мл; по 2 мл в ампулі; по 20 ампул у картонній коробці; по 10 мл у флаконі; по 10 флаконів у картонній коробці
	біосин Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	біосин Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина (випуск серії); біосин Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина (вторинне пакування); Холопак Ферпакунгстехнік ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/8796/01/01

	309. 
	СІМБРИНЗА®
	краплі очні по 5 мл у флаконах-крапельницях; по 1 або 3 флакони у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/15669/01/01

	310. 
	СІНУМАКС
	спрей назальний, дозований 0,05%, по 10 г у флаконі з розпилювачем, по 1 флакону у пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА" 
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості:
ТОВ "Мікрофарм",
Україна;
випуск серії:
ТОВ «ВАЛАРТІН ФАРМА»,
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/17382/01/01

	311. 
	СМОФКАБІВЕН ПЕРИФЕРИЧНИЙ
	емульсія для інфузій, по 1206 мл, по 1448 мл, по 1904 мл в трикамерному пластиковому контейнері «Біофін», який разом з антиокисником вміщують у зовнішній пластиковий мішок; по 1206 мл, по 1448 мл, по 1904 мл в трикамерному пластиковому контейнері «Біофін», який разом з антиокисником вміщують у зовнішній пластиковий мішок, по 4 мішки в коробці
	Фрезеніус Кабі Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Кабі АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14345/01/01

	312. 
	СОЛЕРОН 100
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці


	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10209/01/01

	313. 
	СОЛЕРОН 200
	таблетки по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10209/01/02

	314. 
	СОМАВЕРТ
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 10 мг; 10 флаконів з ліофілізатом у проміжній картонній коробці; 3 проміжні картонні коробки в комплекті з 30 попередньо наповненими шприцами з розчинником (вода для ін’єкцій) по 1 мл та 30 безпечними голками в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	Виробництво, контроль якості та випуск серії води для ін`єкцій у попередньо наповнених шприцах, одночасне пакування та маркування води для ін`єкцій та лікарського засобу; виробництво лікарського засобу in bulk та первинне пакування; випуск серії лікарського засобу; контроль якості лікарського засобу, за виключенням тесту "Біоаналіз":
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; 
Контроль якості лікарського засобу:
Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс Анлімітед Компані, Ірландiя 
	Бельгія/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17108/01/01

	315. 
	СОМАВЕРТ
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 15 мг; 10 флаконів з ліофілізатом у проміжній картонній коробці; 3 проміжні картонні коробки в комплекті з 30 попередньо наповненими шприцами з розчинником (вода для ін’єкцій) по 1 мл та 30 безпечними голками в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	Виробництво, контроль якості та випуск серії води для ін`єкцій у попередньо наповнених шприцах, одночасне пакування та маркування води для ін`єкцій та лікарського засобу; виробництво лікарського засобу in bulk та первинне пакування; випуск серії лікарського засобу; контроль якості лікарського засобу, за виключенням тесту "Біоаналіз":
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; 
Контроль якості лікарського засобу:
Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс Анлімітед Компані, Ірландiя 
	Бельгія/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/17108/01/02

	316. 
	СОМАВЕРТ
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 20 мг; 10 флаконів з ліофілізатом у проміжній картонній коробці; 3 проміжні картонні коробки в комплекті з 30 попередньо наповненими шприцами з розчинником (вода для ін’єкцій) по 1 мл та 30 безпечними голками в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	Виробництво, контроль якості та випуск серії води для ін`єкцій у попередньо наповнених шприцах, одночасне пакування та маркування води для ін`єкцій та лікарського засобу; виробництво лікарського засобу in bulk та первинне пакування; випуск серії лікарського засобу; контроль якості лікарського засобу, за виключенням тесту "Біоаналіз":
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; 
Контроль якості лікарського засобу:
Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс Анлімітед Компані, Ірландiя 
	Бельгія/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/17108/01/03

	317. 
	СОМАВЕРТ
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 30 мг; 10 флаконів з ліофілізатом у проміжній картонній коробці; 3 проміжні картонні коробки в комплекті з 30 попередньо наповненими шприцами з розчинником (вода для ін’єкцій) по 1 мл та 30 безпечними голками в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	Виробництво, контроль якості та випуск серії води для ін`єкцій у попередньо наповнених шприцах, одночасне пакування та маркування води для ін`єкцій та лікарського засобу; виробництво лікарського засобу in bulk та первинне пакування; випуск серії лікарського засобу; контроль якості лікарського засобу, за виключенням тесту "Біоаналіз":
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; 
Контроль якості лікарського засобу:
Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс Анлімітед Компані, Ірландiя 
	Бельгія/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17108/01/04

	318. 
	СПАЗМОВАКС
	розчин для ін'єкцій, 40 мг/4 мл по 4 мл в ампулі; по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у картонній коробці
	ШАРПЕР С.П.А.
	Італiя
	ДОППЕЛЬ ФАРМАЦЕУТІЦІ С.Р.Л. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічних помилок
 
	за рецептом
	
	UA/20005/01/01

	319. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин спиртовий для зовнішнього застосування 70 %; по 50 мл або по 100 мл у флаконах зі скла
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна (всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії); Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна (всі стадії виробництва, окрім контролю якості та випуску серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10171/01/02

	320. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин спиртовий для зовнішнього застосування 96 %; по 50 мл або по 100 мл у флаконах зі скла
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна (всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії); Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна (всі стадії виробництва, окрім контролю якості та випуску серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10171/01/01

	321. 
	СПОРАГАЛ
	капсули по 100 мг; по 10 капсул у блістерах; по 10 капсул у блістері; по 1, або по 3 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/0316/01/01

	322. 
	СПОРАГАЛ
	капсули по 100 мг; по 10 капсул у блістерах; по 10 капсул у блістері, по 1 або по 3 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/0316/01/01

	323. 
	СТАУРУМ
	розчин для ін'єкцій 200 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі, по 5 або по 10 ампул в картонній пачці
	ТОВ "ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН"
	Україна
	Виробництво, випробування контролю якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, випуск серії: 
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія; 
Випробування контролю якості (мікробіологічні, біологічні), вторинне пакування: 
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18601/01/01

	324. 
	СТЕРОФУНДИН ISO
	розчин для інфузій; по 250 мл, 500 мл, 1000 мл у поліетиленовому контейнері; по 10 контейнерів у картонній коробці; по 250 мл, 500 мл, 1000 мл у пластиковому мішку; по 10 мішків у картонній коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ
	Німеччина
	Б. Браун Медікал СА, Іспанія; 
Б. Браун Медикал СА, Швейцарія; Виробництво, первинна та вторинна упаковка, випуск серії: 
Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина; Контроль серії: Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина
	Іспанія/
Швейцарія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/9618/01/01

	325. 
	СТІВАР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 28 таблеток у флаконі; по 3 флакони у картонній упаковці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Виробництво за повним циклом (виробництво in-bulk, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії):
Байєр АГ, Німеччина; Альтернативний виробник (первинна упаковка, вторинна упаковка): Оріон Корпорейшн, Оріон Фарма, Фінляндія
	Німеччина/
Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/13395/01/01

	326. 
	СТОПМІГРЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7229/01/01

	327. 
	СТОПМІГРЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7229/01/02

	328. 
	СУНІТИНІБ-МІЛІ-12,5
	капсули тверді желатинові 12,5 мг, по 7 капсул у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Шилпа Медікеа Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України 

	за рецептом
	
	UA/20446/01/01

	329. 
	СУНІТИНІБ-МІЛІ-25
	капсули тверді желатинові 25 мг, по 7 капсул у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Шилпа Медікеа Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України 

	за рецептом
	
	UA/20446/01/02

	330. 
	СУНІТИНІБ-МІЛІ-37,5
	капсули тверді желатинові 37,5 мг, по 7 капсул у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Шилпа Медікеа Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України
	за рецептом
	
	UA/20446/01/03

	331. 
	СУНІТИНІБ-МІЛІ-50
	капсули тверді желатинові 50 мг по 7 капсул у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Шилпа Медікеа Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України 


	за рецептом
	
	UA/20446/01/04

	332. 
	ТЕВТОНА
	розчин для ін'єкцій, 500 мг/4 мл, по 4 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у коробці з картону
	ТОВ «ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН»

	Україна
	Виробництво, випробування контролю якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, випуск серії:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія; 
Випробування контролю якості (мікробіологічні, біологічні), вторинне пакування:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія

	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/20136/01/01

	333. 
	ТЕВТОНА
	розчин для ін'єкцій, 1000 мг/4 мл, по 4 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у коробці з картону
	ТОВ «ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН»

	Україна
	Виробництво, випробування контролю якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, випуск серії:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія; 
Випробування контролю якості (мікробіологічні, біологічні), вторинне пакування:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія

	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/20136/01/02

	334. 
	ТЕЛСАРТАН
	таблетки по 80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці 
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді’с Лабораторіс Лтд, ФТО – ІI 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14589/01/01

	335. 
	ТЕЛСАРТАН
	таблетки по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці 
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді’с Лабораторіс Лтд, ФТО – ІI 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14589/01/02

	336. 
	ТЕЛСАРТАН ДУО
	таблетки по 40 мг/10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/17732/01/01

	337. 
	ТЕЛСАРТАН ДУО
	таблетки по 80 мг/5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17732/01/02

	338. 
	ТЕЛСАРТАН ДУО
	таблетки по 80 мг/10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/17732/01/03

	339. 
	ТЕЛСАРТАН ДУО
	таблетки по 40 мг/5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17732/01/04

	340. 
	ТЕТ 36.6® МАКСІ З АРОМАТОМ ЛИМОНУ 
	порошок для орального розчину, по 23 г у саше-пакеті; по 5 або 10 саше-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/17386/01/01

	341. 
	ТЕТ 36.6® МАКСІ З АРОМАТОМ МАЛИНИ
	порошок для орального розчину; по 23 г у саше-пакеті; по 5 або 10 саше-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/17861/01/01

	342. 
	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 І типу 


	за рецептом
	
	UA/15872/01/01

	343. 
	ТІМОКСІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; по 5 або 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17582/01/01

	344. 
	ТІОКТОН
	розчин для ін'єкцій, 600 мг/24 мл, по 24 мл у флаконі, по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці та картонній пачці
	ТОВ "ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН"

	Україна
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. 
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу;
контроль кінцевого продукту (фізичний/хімічний), випуск серії; 
контроль кінцевого продукту (мікробіологічний, біологічний), вторинне пакування)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/17881/01/01

	345. 
	ТРАКТОЦИЛ
	розчин для ін'єкцій, 7,5 мг/мл; по 0,9 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Феррінг ГмбХ
	Німеччина
	Відповідальний за виробництво, первинне пакування, контроль якості та випуск серії готового продукту: Феррінг ГмбХ, Німеччина;
Відповідальний за вторинне пакування: Феррінг-Лечива, а.с., Чеська Республіка
	Німеччина/
Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/8850/02/01

	346. 
	ТРАМАДОЛ-ЗН
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл, по 1 мл ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"); по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону (для виробників Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" і Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я")
	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, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12470/01/01

	347. 
	ТРИМЕТАЗИДИНУ ДИГІДРОХЛОРИД
	порошок (cубстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ВЕЗ Фармахем д.о.о. 
	Хорватія
	Виробник (власник СЕР):
Ніведіта Кемікалс Пвт Лтд., Індія; 
Виробнича дільниця: 
Анек Прайог Приват Лімітед, Iндiя
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/9879/01/01

	348. 
	ТУТУКОН
	розчин оральний; по 300 мл або по 600 мл у поліпропіленовому флаконі; по 1 флакону разом з пластиковим мірним стаканчиком у картонній пачці
	Гранд Медикал Груп АГ
	Швейцарія
	Мігуель і Гарріга, С.Л. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/13218/01/01

	349. 
	УМАН КОМПЛЕКС 500 МО/20МЛ
	порошок та розчинник для розчину для інфузій, 500 МО/20 мл; 1 флакон з порошком (500 МО) разом з 1 флаконом з розчинником (вода для ін’єкцій, 20 мл) та набором для розчинення і введення у картонній коробці
	Кедріон С.П.А. 
	Італiя
	Кедріон С.П.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20138/01/01

	350. 
	УРСОЛІВ
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 5 або по 10 блістерів у картонній коробці
	Мега Лайфсайенсіз Паблік Компані Лімітед
	Таїланд
	Мега Лайфсайенсіз Паблік Компані Лімітед 
	Таїланд
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/12805/01/01

	351. 
	ФАЗЕКС®
	гель, 0,1 % по 30 г в алюмінієвій тубі, по 1 тубі у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/20481/01/01

	352. 
	ФАРИСІЛ СПРЕЙ ВІД БОЛЮ В ГОРЛІ
	спрей для ротової порожнини зі смаком м'яти, 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці або по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/20107/01/01

	353. 
	ФАРИСІЛ СПРЕЙ ВІД БОЛЮ В ГОРЛІ
	спрей для ротової порожнини зі смаком лимону, 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці або по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/20108/01/01

	354. 
	ФАРМАДОЛ®
	таблетки, по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3, або 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/8183/01/01

	355. 
	ФІНАГЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 3 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт III 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18874/01/01

	356. 
	ФЛУТАФАРМ®
	таблетки по 0,25 г, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/7358/01/01

	357. 
	ФОРТЕЗА
	льодяники по 3 мг зі смаком апельсина та меду; по 12 льодяників у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, випуск серії: ЛОЗІС ФАРМАЦЕУТІКАЛЗ С.Л., Іспанія; виробництво, первинне та вторинне пакування: П'ЄР ФАБР МЕДИКАМЕНТ ПРОДАКШН, Францiя; виробництво, первинне та вторинне пакування: ДР. МЕД. АУФДЕРМОР АГ, Швейцарія; контроль якості, випуск серії: ІНФАРМАДЕ, С.Л., Іспанiя; контроль якості: ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанія; контроль якості: КІМОС, С.Л., Іспанiя
	Іспанія/
Франція/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/19282/01/01

	358. 
	ФОРТЕЗА
	льодяники по 3 мг зі смаком лимона; по 12 льодяників у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, випуск серії: ЛОЗІС ФАРМАЦЕУТІКАЛЗ С.Л., Іспанія; виробництво, первинне та вторинне пакування: П'ЄР ФАБР МЕДИКАМЕНТ ПРОДАКШН, Францiя; виробництво, первинне та вторинне пакування: ДР. МЕД. АУФДЕРМОР АГ, Швейцарія; контроль якості, випуск серії: ІНФАРМАДЕ, С.Л., Іспанiя; контроль якості: ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанія; контроль якості: КІМОС, С.Л., Іспанiя
	Іспанія/
Франція/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/19283/01/01

	359. 
	ФОРТЕЗА
	розчин для ротової порожнини 0,15 %; по 60 мл або 120 мл розчину у скляному флаконі; по 1 флакону разом з мірним ковпачком у картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	АБДІ ІБРАХІМ Ілач Санаї ве Тіджарет А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/13797/01/01

	360. 
	ХАВРИКС 1440 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 1440 ОД ELISA; по 1 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 1 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16497/01/02

	361. 
	ХАВРИКС 720 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 720 ОД ELISA; по 0,5 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16497/01/01

	362. 
	ХЛОРПРОМАЗИНУ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін’єкцій, 25 мг/мл; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у коробці; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у коробці; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері; по 1 блістеру у коробці
	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
та
всі стадії виробництва, контроль якості:
ТОВ "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10294/01/01

	363. 
	ХОРІОМОН
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій, 5000 МО/мл; по 1 скляному флакону з порошком у комплекті з розчинником (натрію хлорид 0,9 %) по 1 мл в ампулі у картонній коробці
	ІБСА Інститут Біохімік СА
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво, первинне та вторинне пакування: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво розчинника: ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія; виробництво розчинника: Замбон С.П.А., Італія
	Швейцарія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/19396/01/01

	364. 
	ЦЕТРИН
	сироп 2,5 мг/5 мл; по 30 мл або по 50 мл або по 100 мл сиропу у флаконі; по 1 флакону з мірним ковпачком у картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	ФДС Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	
	UA/9079/02/01

	365. 
	ЦИНКУ ОКСИД
	порошок (субстанція) у потрійних паперових пакетах (зовнішній шар зсередини вкритий поліетиленом) або в поліетиленовому пакеті, поміщеному у поліпропіленовий великий пакет для фармацевтичного застосування
	АТ "ИМКоФарма"
	Чеська Республiка
	Грілло Цинк Павдер ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/20386/01/01 

	366. 
	ЦИННАРИЗИН СОФАРМА
	таблетки по 25 мг, по 50 таблеток у блістері; по 1 блістеру в 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/10290/01/01

	367. 
	ЦИННАРИЗИН СОФАРМА
	таблетки по 25 мг, in bulk № 4000 (50х80): по 50 таблеток у блістері; по 80 блістерів в поліпропіленовій коробці; in bulk № 4500 (50х90): по 50 таблеток у блістері; по 90 блістерів в поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 



	без рецепта
	
	UA/12593/01/01

	368. 
	ЦИПРОФЛОКСОФАРМ
	краплі очні/ вушні, розчин 0,3 %; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю “Форс-Фарма Дистрибюшн”
	Україна
	Виробництво, випробування контролю якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, випуск серії: 
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л, Румунія;
Випробування контролю якості (мікробіологічні, біологічні), вторинне пакування: 
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л, Румунія 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/15845/01/01

	369. 
	ЦИТРАМОН В
	таблетки; по 6 або 10 таблеток у стрипах; по 6 або 10 таблеток у блістерах; по 6 таблеток у стрипі; по 2 або 10 стрипів у пачці з картону; 
по 10 таблеток у стрипі; по 2 або 10 стрипів у пачці з картону; по 6 таблеток у блістері; по 2, по 5 або по 10 блістерів у пачці з картону; 
по 10 таблеток у блістері; по 2 або 10 блістерів у пачці з картону
	ПАТ "Монфарм" 
	Україна
	ПАТ "Монфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7359/01/01

	370. 
	Ю-ТРІП
	розчин для ін`єкцій, 100 000 МО; по 4 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед
	Індія
	Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/15262/01/01

	371. 
	Ю-ТРІП
	розчин для ін’єкцій, 100 000 МО; in bulk: по 4 мл у флаконі; по 200 флаконів у картонній коробці
	Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед
	Індія
	Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	
	UA/15261/01/01



*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. 
	ПАНТОПРОТЕКТ 
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 40 мг, по 40 мг ліофілізату у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	засідання НТР № 44 від 04.12.2025
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка 




	 В.о. начальника 
 Фармацевтичного управління                                  
	
                                             Олександр ГРІЦЕНКО  



