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____________________ № _______




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АЛІКВАЛ®
	vildagliptin
	вілдагліптин
	A10BH02
	таблетки по 50 мг; по 7 таблеток у блістері, по 4 або по 8 блістерів в картонній коробці; або по 10 таблеток у блістері, по 3 або по 6 блістерів в картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС

	Угорщина
	випуск серії:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС,Угорщина;

виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль серії:
САГ Мануфекчурінг, С.Л.У., Іспанiя;

контроль серії (Фізичні-хімічні випробування):
Галенікум Гелс, С.Л., Іспанiя

	Угорщина/ Іспанiя
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21238/01/01

	2. 
	АРСІФАСТ
	-
	адапален, бензоїлу пероксид, водний
	D10AD53
	гель, 1 мг/г+ 25 мг/г по 30 г гелю у тубі, по 1 тубі в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 


	Польща
	виробничий процес, включаючи первинне та вторинне пакування, контрольні випробування серії, випробування стабільності та випуск серії:
Белтафарм С.П.А., Італія;

Додаткове тестування та перевірка стабільності:
ПРЦ Тицинум Лаб С.Р.Л., Італiя;

Ділянка відповідальна за перевірку тесту «Розмір часток»:
Наномол Технолоджіс С.Л., Іспанiя
	Італія/ Іспанiя
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21239/01/01

	3. 
	АРСІФАСТ ФОРТЕ
	-
	адапален, бензоїлу пероксид, водний
	D10AD53
	гель, 3 мг/г+25 мг/г; по 30 г гелю у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 


	Польща
	виробничий процес, включаючи первинне та вторинне пакування, контрольні випробування серії, випробування стабільності та випуск серії:
Белтафарм С.П.А., Італія;

Додаткове тестування та перевірка стабільності:
ПРЦ Тицинум Лаб С.Р.Л., Італiя;

Ділянка відповідальна за перевірку тесту «Розмір часток»:
Наномол Технолоджіс С.Л., Іспанiя
	Італія/ Іспанiя
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21240/01/01

	4. 
	ДЕКСАМЕТАЗОНУ ФОСФАТ
	dexamethasone
	дексаметазон натрію фосфат 
	H02AB02
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/мл по 1 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 або по 2 блістери в пачці; або по 100 ампул у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21241/01/01

	5. 
	ЕМБЛАВЕО
	aztreonam and beta-lactamase inhibitor
	азтреонам, авібактам
	J01DF51


	порошок для концентрату для розчину для інфузій, 1,5 г/0,5 г; по 10 флаконів у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, тестування при випуску, тестування стабільності:
Хоспіра Австралія Пті Лтд, Австралiя 

випуск серії:
Пфайзер Сервіс Компані БВ, Бельгія

	Австралiя /Бельгія
	Реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21242/01/01

	6. 
	ЗАЛІЗА КАРБОКСИМАЛЬТОЗА
	Iron, parenteral preparations
	залізо, декстрин
	-
	порошок (субстанція) у пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Тева ЕйПіАй (Індія) Прайвет Лімітед

	Індія
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21243/01/01

	7. 
	КАРДІМУНН
	-
	Аргінін аспартат
	-
	гранули або порошок (субстанція) у пакетах з поліетилену низької щільності для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Хаілвел"

	Україна
	Ухань Гранд Хойо Ко., Лтд.

	Китай
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21244/01/01

	8. 
	МЕДИНОКС
	botulinum toxin
	клостридіум ботулінотоксин типу А

	M03AX01
	ліофілізований порошок для розчину для ін'єкцій по 100 ОД у флаконі, по 1 флакону з порошком в картонній коробці
	Нумеко Інк.

	Республiка Корея 
	Медитокс Інк.

	Республіка Корея
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21245/01/01

	9. 
	РОТЕАС® 15 МГ
	edoxaban
	едоксабан
	B01AF03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ

	Німеччина
	первинне та вторинне пакування:
Клоке Ферпакунгс-Сервіс ГмбХ, Німеччина; 
виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій:
Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21246/01/01

	10. 
	РОТЕАС® 30 МГ
	edoxaban
	едоксабан
	B01AF03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ

	Німеччина
	первинне та вторинне пакування:
Клоке Ферпакунгс-Сервіс ГмбХ, Німеччина; 

виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій:
Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21246/01/02

	11. 
	РОТЕАС® 60 МГ
	edoxaban
	едоксабан
	B01AF03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ

	Німеччина
	первинне та вторинне пакування:
Клоке Ферпакунгс-Сервіс ГмбХ, Німеччина; 

виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій:
Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21246/01/03

	12. 
	ТЕСТОСТЕРОНУ УНДЕКАНОАТ
	-
	тестостерон ундеканоат
	-
	порошок (субстанція) в подвійних поліетиленових пакетах, вкладених у фіброві барабани для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Стероїд C.п.А.


	Італiя
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21247/01/01

	13. 
	ТЕСТОСТЕРОНУ УНДЕКАНОАТ 
	testosterone
	тестостерон ундеканоат
	G03BA03
	розчин для ін’єкцій, 250 мг/мл, по 4 мл у флаконі з брунатного скла, по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21248/01/01

	14. 
	УРОФЛОКС
	Other urologicals
	золототисячнику трава (Centaurii herba),
любистку корені (Levistici radix),
розмарину листя (Rosmarini foliа)
	G04BX


	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "Тернофарм"

	Україна
	ТОВ "Тернофарм"

	Україна
	Реєстрація на 5 років


	без рецепта
	 підлягає
	UA/21249/01/01

	15. 
	ФЛОКСИГЕН
	ofloxacin
	офлоксацин
	S01AE01
	краплі очні, розчин, 3 мг/мл, по 0,5 мл в однодозовому контейнері або по 10 мл у флаконі; по 5 контейнерів, з'єднаних у стрічку, в саше; по 4 саше або по 1 флакону в картонній пачці
	Фармігеа С.П.А.

	Італiя
	Фармігеа С.п.А. 


	Італія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21250/01/01

	16. 
	ХАЙФЕР
	-
	заліза карбоксимальтоза
	В03А С
	розчин для ін’єкцій та інфузій, 50 мг заліза/мл; по 2 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці або по 5 флаконів у блістері, по 1 блістеру у пачці ; по 10 мл або по 20 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	Реєстрація на 

5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21251/01/01



* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/)


	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
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АЛКАРНІТ
	Levocarnitine


	левокарнітин
	A16AA01
	розчин для ін'єкцій 200 мг/мл, по 5 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18902/01/01

	2. 
	ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА
	erlotinib
	ерлотиніб
	L01EB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	Ремедіка Лімітед
	Кіпр
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18959/01/04

	3. 
	ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА
	erlotinib
	ерлотиніб
	L01EB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	Ремедіка Лімітед
	Кіпр
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18959/01/03

	4. 
	ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА
	erlotinib
	ерлотиніб
	L01EB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	Ремедіка Лімітед
	Кіпр
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18959/01/01

	5. 
	ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА
	erlotinib
	ерлотиніб
	L01EB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці

	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	Ремедіка Лімітед
	Кіпр
	Перереєстрація на 5 років.


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18959/01/02

	6. 
	ІМФІНЗІ
	durvalumab
	Дурвалумаб
	L01FF03
	концентрат для розчину для інфузій, 50 мг/мл; 1 флакон (120 мг/2,4 мл) з пробкою та ковпачком «flip-off» у картонній коробці або 1 флакон (500 мг/10 мл) з пробкою та ковпачком «flip-off» у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА ЮК Лімітед

	Велика Британiя
	виробництво лікарського засобу, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії лікарського засобу:
АстраЗенека АБ, Швеція;

виробництво лікарського засобу, вторинне пакування:
Каталент Індіана, ЛЛС, США;

виробництво лікарського засобу, контроль якості (тільки стерильність і ендотоксини):
Веттер Фарма-Фертигун ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина;

вторинне пакування:
АстраЗенека АБ, Швеція;

контроль якості (за винятком стерильності і ендотоксину):
АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США 
	Швеція/ США/ Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18578/01/01

	7. 
	КЛЕБУТАМ®
	dobutamine
	добутамінгідрохлорид
	C01CA07
	концентрат для розчину для інфузій, 250 мг/20 мл, по 20 мл в ампулі, по 10 ампул у картонній коробці
	ТОВ "ВОРВАРТС ФАРМА"

	Україна
	контроль якості, випуск серій:
Поліфарма Ілак Сан. Ве Тік. А.С., Туреччина;
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка:
Арома Ілак Сан. Лтд. Сті., Туреччина

	Туреччина
	Перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18613/01/01

	8. 
	КСИВУЛАН
	amoxicillin and beta-lactamase inhibitor



	амоксицилін, клавуланова кислота
	J01CR02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1,2 г (1000 мг/200 мг), по 1 по 10, або по 25 флаконів у картонній пачці
	АНТИБІОТИКИ СА

	Румунiя
	АНТИБІОТИКИ СА

	Румунія
	Перереєстрація на необмежений термін.



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18686/01/01

	9. 
	ПРАЗОФЕСТ
	pantoprazole
	пантопразол
	-
	порошок для розчину для ін'єкцій, по 40 мг; in bulk: по 10 флаконів у картонній коробці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармасеучіка С.А.

	Португалія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

	-
	Не підлягає
	UA/20159/01/01

	10. 
	ПРАЗОФЕСТ
	pantoprazole
	пантопразол
	A02BC02
	порошок для розчину для ін'єкцій, по 40 мг; по 1 флакону у пачці; по 1 або по 5 флаконів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	контроль серії та випуск серії; вторинне пакування для упаковки у формі in bulk:
АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД", Україна; 
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль та випуск серії:
Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармасеучіка С.А., Португалія

	Україна/ Португалія
	Перереєстрація на необмежений термін. 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18719/01/01

	11. 
	ПСІ-СТАБІЛ СПАГ. ПЄКА
	-
	Acidum phosphoricum D3, Amanita muscaria (Agaricus) D6, Semecarpus anacardium D10, Avena sativa spag. Peka D1, Cinchona pubescens spag. Peka D3, Strychnos ignatii spag. Peka D4, Schoenocaulon officinale D4, Piper methysticum spag. Peka D8

	комплексний гомеопатичний препарат
	краплі оральні по 30 мл, по 50 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній упаковці
	ПЕКАНА НАТУРХАЙЛЬМІТТЕЛЬ ГмбХ

	Німеччина
	ПЕКАНА НАТУРХАЙЛЬМІТТЕЛЬ ГмбХ


	Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін


 
	без рецепта
	підлягає
	UA/13595/01/01



* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/)


	
 В.о. начальника 
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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
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування**
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АЗИТРО САНДОЗ®
	azithromycin
	азитроміцин
	J01FA10
	порошок для оральної суспензії, 100 мг/5 мл: по 17,1 г порошку для 20 мл оральної суспензії у флаконі; по 1 флакону у комплекті з адаптером та шприцом для дозування у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Сандоз С. Р. Л.
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4764/02/01

	2. 
	АЗИТРО САНДОЗ®
	azithromycin
	азитроміцин
	J01FA10
	порошок для оральної суспензії, 200 мг/5 мл: по 17,1 г порошку для 20 мл оральної суспензії у флаконі; по 1 флакону у комплекті з адаптером та шприцом для дозування у картонній коробці; по 24,8 г порошку для 30 мл оральної суспензії у флаконі; по 1 флакону у комплекті з адаптером та шприцом для дозування у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Сандоз С. Р. Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4764/02/02

	3. 
	АЙЛІЯ®
	aflibercept
	афліберсепт
	S01LA05
	розчин для ін’єкцій, 114,3 мг/мл, по 0,263 мл у скляному флаконі; по 1 флакону з фільтрувальною голкою у картонній коробці
	Байєр АГ

	Німеччина
	контроль якості:
Байєр АГ, Німеччина, Вупперталь;

виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка); контроль якості:
Каталент Індіана ЛЛС, США;

виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка), контроль якості, вторинна упаковка, випуск серії:
Байєр АГ, Німеччина, Берлін

	Німеччина/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12600/01/02

	4. 
	АЛКАРНІТ 
	levocarnitine
	левокарнітин
	A16AA01
	розчин для ін'єкцій 200 мг/мл, по 5 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/18902/01/01

	5. 
	АМБРОКСОЛ-ТЕВА
	ambroxol
	Амброксол гідрохлорид
	R05CB06
	капсули пролонгованої дії тверді по 75 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції та контроль серії (фізико-хімічні випробування): Ацино Фарма АГ, Швейцарія; контроль серії: Унтерзухунгсінститут Хеппелер, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Ацино Естонія ОУ, Естонія
	Німеччина/ Швейцарія/ Естонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/1853/01/01

	6. 
	АМІОДАРОНУ ГІДРОХЛОРИД
	amiodarone
	аміодаронгідрохлорид
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "КОРПОРАЦІЯ "ЗДОРОВ'Я"

	Україна
	ОЛОН С.П.А.


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


	-
	
	UA/15023/01/01

	7. 
	АМІЦИТРОН® ЕКСТРАТАБ
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, фенілефрину гідрохлорид, хлорфеніраміну малеат
	N02BE51
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

Зміни II типу

 
	без рецепта
	
	UA/15430/01/01

	8. 
	АМОКСИЛ-К
	amoxicillin and beta-lactamase inhibitor
	амоксицилін; клавуланова кислота
	J01CR02
	порошок для розчину для ін'єкцій, по 1,2 г порошку у флаконі; по 1 флакону в пачці; по 1,2 г порошку у флаконі; по 10 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/10656/01/01

	9. 
	АМПІСУЛЬБІН®
	ampicillin and enzyme inhibitor
	ампіцилін, сульбактам
	J01CR01
	порошок для розчину для ін'єкцій; по 1,5 г порошку у флаконі; по 1,5 г порошку у флаконі; по 10 флаконів з порошком у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці;
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3858/01/01

	10. 
	АНАГРЕЛІД-ВІСТА
	anagrelide
	анагрелід
	L01XX35
	капсули тверді по 0,5 мг, по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	випуск серії: Сінтон БВ, Нідерланди; виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, фізико-хімічний контроль серії, випуск серії: Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанiя 
	Нідерланди/ Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/18972/01/01

	11. 
	АРАНЕСП
	darbepoetin alfa
	дарбепоетин альфа
	B03XA02
	розчин для ін'єкцій, 25 мкг/мл; по 0,4 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу у блістері; по 1 блістеру в коробці
	Амджен Європа Б.В. 

	Нiдерланди
	Маркування, вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 

Виробництво, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС , США 

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

Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/11437/01/01

	12. 
	АРАНЕСП
	darbepoetin alfa
	дарбепоетин альфа
	B03XA02
	розчин для ін'єкцій, 100 мкг/мл; по 0,3 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу у блістері; по 1 блістеру в коробці
	Амджен Європа Б.В. 

	Нiдерланди
	Маркування, вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 

Виробництво, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС , США 

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


	за рецептом
	
	UA/11437/01/03

	13. 
	АРАНЕСП
	darbepoetin alfa
	дарбепоетин альфа
	B03XA02
	розчин для ін'єкцій, 500 мкг/мл; по 1,0 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу у блістері; по 1 блістеру в коробці
	Амджен Європа Б.В. 

	Нiдерланди
	Маркування, вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 

Виробництво, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС , США 

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

 Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/11437/01/05

	14. 
	АРІСОЛ
	darifenacin
	дарифенацину гідробромід
	G04BD10
	таблетки з пролонгованим вивільненням по 7,5 мг; по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній коробці
	еспарма ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування: еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Лабораторіос Медікаментос Інтернасьоналес, С.А., Іспанiя
	Німеччина/ Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20245/01/01

	15. 
	АРІСОЛ
	darifenacin
	дарифенацину гідробромід
	G04BD10
	таблетки з пролонгованим вивільненням по 15 мг; по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній коробці
	еспарма ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування: еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Лабораторіос Медікаментос Інтернасьоналес, С.А., Іспанiя
	Німеччина/ Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20245/01/02

	16. 
	АЦЕТИЛСАЛІЦИЛОВА КИСЛОТА
	acetylsalicylic acid
	ацетилсаліцилова кислота
	-
	кристалічний порошок або кристали (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "КОРПОРАЦІЯ "ЗДОРОВ'Я"

	Україна
	ШАНДОНГ КСІНХУА ФАРМАС'ЮТИКАЛ КО., ЛТД.

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


	-
	
	UA/17177/01/01

	17. 
	БЕКСЕРО ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ МЕНІНГОКОКОВОЇ ІНФЕКЦІЇ, ЩО ВИКЛИКАЄТЬСЯ СЕРОГРУПОЮ В (ВИГОТОВЛЕНА ЗА РЕКОМБІНАНТНОЮ ДНК ТЕХНОЛОГІЄЮ, АДСОРБОВАНА)
	meningococcus B, multicomponent vaccine

	рекомбінантний злитий білок Neisseria meningitidis серогрупи B NHBA1,2,3 
рекомбінантний білок Neisseria meningitidis серогрупи B NadA1,2,3
рекомбінантний злитий білок Neisseria meningitidis серогрупи B fHbp1,2,3
везикули зовнішньої мембрани (OMV) з Neisseria meningitidis серогрупи B штаму NZ98/254, визначеного за загальною кількістю білка, що міститься у PorA P1.42
1 отримано з використанням клітин E. сoli за рекомбінантною ДНК т
	J07AH09
	суспензія для ін'єкцій по 1 дозі (0,5 мл/дозу); по 1 дозі (0,5 мл) у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 пластиковому контейнеру у картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Вакцини С.Р.Л.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19683/01/01

	18. 
	БЕНЗИЛПЕНІЦИЛІН
	benzylpenicillin
	бензилпеніцилін
	J01CE01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 000 ОД  флакони з порошком; 10 флаконів з порошком у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/3791/01/01

	19. 
	БЕНЗИЛПЕНІЦИЛІН
	benzylpenicillin
	бензилпеніцилін;
	J01CE01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 000 000 ОД; флакони з порошком; 10 флаконів з порошком у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна
	
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/3791/01/02

	20. 
	БЕПАНТЕН®ПЛЮС
	Chlorhexidine, combinations
	декспантенол; хлоргексидину диглюконат
	D08AC52
	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: уточнення коду АТХ

 Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/7805/02/01

	21. 
	БЕТАСПАН®
	betamethasone

	бетаметазон
	H02AB01
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 1 або по 5 ампул у пачці з картону; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/10526/01/01

	22. 
	БІОВЕН
	immunoglobulins, normal human, for intravascular adm.
	імуноглобулін людини нормальний
	J06BA02
	розчин для інфузій 10 %; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
(виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій) 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14526/01/02

	23. 
	БІС-АЛІТЕР
	perindopril and bisoprolol
	Бісопролол; периндоприлу
	C09BX02
	капсули тверді, по 5 мг/4 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; по 30 капсул у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (юридична адреса; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (виробнича дільниця); АТ «Фармак», Україна (всі стадії виробництва за виключенням випуску серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19522/01/01

	24. 
	БІС-АЛІТЕР
	perindopril and bisoprolol
	Бісопролол; периндоприлу
	C09BX02
	капсули тверді, по 5 мг/8 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; по 30 капсул у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (юридична адреса; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (виробнича дільниця); АТ «Фармак», Україна (всі стадії виробництва за виключенням випуску серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19522/01/02

	25. 
	БІС-АЛІТЕР
	perindopril and bisoprolol
	Бісопролол; периндоприлу
	C09BX02
	капсули тверді, по 10 мг/8 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; по 30 капсул у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (юридична адреса; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (виробнича дільниця); АТ «Фармак», Україна (всі стадії виробництва за виключенням випуску серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/19522/01/03

	26. 
	ВАЛСАРТАН Н-ТЕВА
	valsartan and hydrochlorothiazide
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД, Мальта; Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія
	Мальта/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/5743/01/01

	27. 
	ВАЛСАРТАН Н-ТЕВА
	valsartan and hydrochlorothiazide
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД, Мальта; Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія
	Мальта/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/5743/01/02

	28. 
	ВАЛСАРТАН Н-ТЕВА
	valsartan and hydrochlorothiazide
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД, Мальта; Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія
	Мальта/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/5744/01/01

	29. 
	ВАЛСАРТАН Н-ТЕВА
	valsartan and hydrochlorothiazide
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 320 мг/25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД, Мальта; Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія
	Мальта/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/5744/01/02

	30. 
	ВАЛСАРТАН Н-ТЕВА
	valsartan and hydrochlorothiazide
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 320 мг/12,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД, Мальта; Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія
	Мальта/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/8900/01/01

	31. 
	ВЕНЛАФАКСИН
	venlafaxine
	венлафаксин
	N06AX16
	таблетки по 75 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/15569/01/01

	32. 
	ВІТАМІН-Е-АЦЕТАТ
	-
	вітамін-Е-ацетат
	-
	рідина масляниста (субстанція) у герметичних контейнерах зі стальною кришкою, що вироблений із поліетилену/поліаміду або поліетилену для виробництва нестерильних лікарських форм
	БАСФ СЕ
	Нiмеччина
	БАСФ СЕ
	Нiмеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

виправлення технічної помилки у змінах до МКЯ


	-
	
	UA/6069/01/01

	33. 
	ВІТАНГО
	-
	сухий екстракт коренів родіоли рожевої (Rhodiola rosea);
	A13A
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг по 15 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/14378/01/01

	34. 
	ВІТАПРОСТ
	-
	ліофілізований з водного розчину екстракт передміхурової залози биків, отриманий шляхом екстракції, в перерахунку на пептиди
	G04BX
	супозиторії ректальні; по 5 супозиторіїв у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/14209/01/01

	35. 
	ВОРИКОНАЗОЛ ЗЕНТІВА
	voriconazole
	вориконазол
	J02AC03
	порошок для розчину для інфузій по 200 мг, 1 флакон з порошком в картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	вторинне пакування, контроль серії, відповідає за випуск серії: ФАРМАТЕН С.А., Грецiя; вторинне пакування, контроль серії: ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ СА, Грецiя; виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, відповідає за випуск серії:
Анфарм Еллас С.А., Грецiя
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15524/01/01

	36. 
	ГАБАНТИН 300
	gabapentin
	габапентин
	N02BF01

	капсули по 300 мг по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7323/01/03

	37. 
	ГЕВКАМЕН
	various
	ментол кристалічний, камфора рацемічна, олія евкаліптова, олія гвоздична
	M02AX10
	мазь по 20 г або по 30 г або по 40 г у тубах алюмінієвих; по 1 тубі у пачці з картону; по 20 г або по 30 г або по 40 г у тубах алюмінієвих; по 20 г або по 40 г у контейнерах; по 20 г, по 30 г або по 40 г у тубах ламінатних; по 20 г, по 30 г або по 40 г у тубах ламінатних; по 1 тубі в картонній пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/7566/01/01

	38. 
	ГЕМАТЕ® П
	von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор коагуляції крові людини VIII (FVIII), фактор фон Віллебранда людини (VWF)

	B02BD06
	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 


	за рецептом
	
	UA/20401/01/01

	39. 
	ГЕМАТЕ® П
	von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор коагуляції крові людини VIII (FVIII), фактор фон Віллебранда людини (VWF)

	B02BD06
	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


	за рецептом
	
	UA/20401/01/02

	40. 
	ГЕМАТЕ® П
	von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор коагуляції крові людини VIII (FVIII), фактор фон Віллебранда людини (VWF)

	B02BD06
	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


	за рецептом
	
	UA/20401/01/03

	41. 
	ГЕМОФЕРОН
	Iron, vitamin B12 and folic acid
	Заліза амонійного цитрат;
Кислота фолієва;
Ціанокобаламін
	B03AE01
	розчин оральний по 200 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканчиком та/або дозуючим шприцом 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/7567/01/01

	42. 
	ГЕМЦИТАБІН АККОРД
	gemcitabine
	гемцитабіну гідрохлорид
	L01BC05
	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;

Вторинне пакування, контроль якості серії:
Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Велика Британія/ Польща/ Угорщина/ Мальта/ Італія/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17799/01/01

	43. 
	ГЕПА-МЕРЦ
	-
	L-орнітин-L-аспартат
	A05BA
	концентрат для розчину для інфузій, 5 г/10 мл; по 10 мл в ампулі; по 10 ампул у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Б. Браун Мелсунген АГ, Німеччина; Вторинне пакування: Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості: Б. Браун Мелсунген АГ, Німеччина; Біохем Лабор Фюр Біологіче Унд Хеміше Аналітик ГмбХ, Німеччина; іфп – Пріватес Інститут фюр Продактквалітет ГмбХ, Німеччина; Лабораторі фо Аналізіс оф Біолоджикаллі Ектів Компоундс Латвіан Інстітьют оф Органік Сінтезіс, Латвія; Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; ХВІ фарма сервісес ГмбХ, Німеччина; ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; Евонік Оперейшнс ГмбХ – Лабор Продакт Лайн Аналітікс, Німеччина; Евонік Оперейшнс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості та випуск серії: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина
	Німеччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/0039/01/01

	44. 
	ГІНОКСИН
	fenticonazole
	фентиконазолу нітрат
	G01AF12
	капсули вагінальні м’які по 1000 мг по 1 або по 2 капсули у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Каталент Італі С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/6094/01/03

	45. 
	ДЕКРІСТОЛ® 500 МО
	colecalciferol
	холекальциферол
	A11CC05
	таблетки по 500 МО; по 10 таблеток у блістері, по 5 або по 10 блістерів у пачці

	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	Без рецепта
	підлягає
	UA/18957/01/01

	46. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН-СТАДА
	dexamethasone
	Дексаметазон натрію фосфат
	S01BA01
	краплі очні 0,1%; по 10 мл у пластиковому флаконі, по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8384/01/01

	47. 
	ДЕКСОФЕН
	dexketoprofen
	декскетопрофен
	M01AE17
	розчин для ін’єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у пластиковій контурній упаковці, у картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Стерил-Джен Лайф Сайєнсиз (П) Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20057/01/01

	48. 
	ДЕРМАДРІН
	diphenhydramine
	дифенгідрамін гідрохлорид
	D04AA32
	мазь, 20 мг/г по 20 г або по 50 г, або по 100 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу
 
	без рецепта
	
	UA/8996/01/01

	49. 
	ДЕРМАСАН
	-
	гліцерин; аміаку розчин; етанол 96 %
	D02AX
	рідина нашкірна; по 50 мл у флаконах; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна; відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування та контроль якості: ТОВ "Фарма Черкас", Україна; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:

 Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/0443/01/01

	50. 
	ДОКУЗАТ НАТРІЮ
	docusate sodium
	докузат натрію
	-
	воскоподібна маса або пластівці (субстанція) в ламінованих поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "КОРПОРАЦІЯ "ЗДОРОВ`Я"

	Україна
	САЙТЕК ІНДАСТРІЗ ІНК. 

	Сполучені Штати Америки
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

 
	-
	
	UA/18343/01/01

	51. 
	ДОРЗІТІМ®
	timolol, combinations
	дорзоламід, тимолол
	S01ED51
	очні краплі, розчин, по 5 мл у флаконі поліетиленовому з крапельницею та контролем першого розкриття; по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД", Україна; (виробництво з продукції in bulk «Рафарм С.А.», Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16271/01/01

	52. 
	ДОЦЕТ
	docetaxel
	доцетаксел
	L01CD02
	концентрат для розчину для інфузій, 40 мг/мл по 0,5 мл препарату у флаконі і по 1,5 мл розчинника (розчин етанолу 13 %) у флаконі, упакованих у картонну коробку; по 2 мл препарату у флаконі і по 6 мл розчинника (розчин етанолу 13 %) у флаконі, упакованих у картонну коробку; по 3 мл препарату у флаконі і по 9 мл розчинника (розчин етанолу 13 %) у флаконі, упакованих у картонну коробку
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/0670/01/01

	53. 
	ДУТАСТЕРИД Т
	Tamsulosin and dutasteride
	дутастерид, тамсулозину гідрохлорид

	G04CА52
	капсули тверді, 0,5 мг/0,4 мг; по 30 або 90 капсул в пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	виробництво проміжного продукту - м'яких желатинових капсул та виробництво ГЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль якості, відповідальний за випуск серії: ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН ФАРМА С.А., Іспанiя; виробництво проміжного продукту - гранул тамсулозину з модифікованим вивільненням, контроль якості: С.К. ЗЕНТІВА С.А., Румунiя; контроль якості (альтернативний):
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, СА, Іспанiя; контроль якості: хіміко-фізичне тестування: ФУНДАСІОН ТЕКНАЛІА РЕСЕРЧ & ІННОВАТІОН, Іспанiя; контроль якості: хіміко-фізичне та мікробіологічне тестування: НЕТФАРМАЛАБ КОНСАЛТІНГ СЕРВАЙСІС, Іспанiя; первинне та вторинне пакування: ЛАБОРАТОРІОС ЛІКОНЗА, С.А., Іспанiя; виробник, відповідальний за вторинне пакування (альтернативний):
МАНАНТІАЛ ІНТЕГРА, С.Л.Ю., Іспанiя; виробник, відповідальний за вторинне пакування (альтернативний): АТДІС ФАРМА, С.Л., Іспанiя
	Іспанiя/ Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18219/01/01

	54. 
	ДЮЛОК®
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид
	N06AX21
	капсули кишковорозчинні тверді по 30 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (пакування із in bulk фірми-виробника Лабораторіос Нормон, С.А., Іспанія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/16564/01/01

	55. 
	ДЮЛОК®
	duloxetine
	дулоксетин
	N06AX21
	капсули кишковорозчинні тверді по 60 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (пакування із in bulk фірми-виробника Лабораторіос Нормон, С.А., Іспанія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/16564/01/02

	56. 
	ДЮЛОК®
	duloxetine
	дулоксетин
	-
	капсули кишковорозчинні тверді по 30 мг; in bulk: по 11,66 кг у барабанах



	АТ "Фармак"
	Україна
	ЛАБОРАТОРІОС НОРМОН, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	-
	
	UA/16565/01/01

	57. 
	ДЮЛОК®
	duloxetine
	дулоксетин
	-
	капсули кишковорозчинні тверді по 60 мг; in bulk: по 11,66 кг у барабанах
	АТ "Фармак"
	Україна
	ЛАБОРАТОРІОС НОРМОН, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	-
	
	UA/16565/01/02

	58. 
	ЕДАРДІН
	itopride
	Ітоприд гідрохлорид
	A03FA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 4 блістери 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/20740/01/01

	59. 
	ЕКЗИСТА
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 75 мг; по 14 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування: АТ «Адамед Фарма», Польща; виробник первинного та вторинного пакування, випуск серії: АТ «Адамед Фарма», Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17002/01/01

	60. 
	ЕКЗИСТА
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 150 мг; по 14 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування: АТ «Адамед Фарма», Польща; виробник первинного та вторинного пакування, випуск серії: АТ «Адамед Фарма», Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/17002/01/02

	61. 
	ЕЛЕЛІСО
	taliglucerase alfa
	таліглюцеразa альфа
	A16AB11
	порошок ліофілізований для розчину для інфузій по 200 ОД; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	виробництво (формула, асептичне наповнення, ліофілізація), первинне та вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Фармація і Апджон Компані ЛЛС, США;
контроль якості при випуску та дослідження стабільності:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалc Анлімітед Компані, Ірландiя; 

контроль якості при випуску та дослідження стабільності:
Проталікс Лтд., Ізраїль
	США/ Ірландiя/ Ізраїль
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14379/01/01

	62. 
	ЕЛФУНАТ
	-
	етилметилгідроксипіридину сукцинат
	N07XX
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	К.О. Ромфарм Компані С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/14711/01/01

	63. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	enalapril
	Еналаприл малеат
	-
	таблетки по 5 мг in bulk: № 1000, № 10000 у пакеті поліетиленовому у контейнері
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	-
	
	UA/14693/01/01

	64. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	enalapril
	еналаприл малеат
	-
	таблетки по 10 мг in bulk: по 1000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому; in bulk: по 10000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	-
	
	UA/16485/01/01

	65. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	enalapril
	еналаприл малеат
	-
	таблетки по 20 мг in bulk: по 1000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому; in bulk: по 10000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	-
	
	UA/16485/01/02

	66. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	enalapril
	еналаприл малеат
	C09AA02
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці з маркуванням українською мовою (для виробника ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я»); по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці з маркуванням українською мовою (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП")
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/5913/01/01

	67. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	enalapril
	еналаприл малеат
	C09AA02
	таблетки по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці (для виробника ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я»); по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю «ФАРМЕКС ГРУП»)
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/5913/01/02

	68. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	enalapril
	еналаприл малеат
	C09AA02
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 блістери у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/5913/01/03

	69. 
	ЕНАЛАПРИЛУ МАЛЕАТ
	enalapril
	еналаприл малеат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "КОРПОРАЦІЯ "ЗДОРОВ`Я"

	Україна
	ЧЖЕЦЗЯН ХУАХАЙ ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ЛТД.

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


	-
	
	UA/12186/01/01

	70. 
	ЕНДОКСАН®
	cyclophosphamide
	циклофосфаміду моногідрат
	L01AA01
	таблетки, вкриті цукровою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Випуск серії: Бакстер Онколоджі ГмбХ, Німеччина; Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка:
Прасфарма, С.Л., Іспанія; Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/0027/01/01

	71. 
	ЕНХЕРТУ
	trastuzumab deruxtecan
	трастузумаб дерукстекан
	L01FD04
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, 100 мг; стерильний ліофілізований порошок для концентрату для розчину для інфузій для одноразового використання у скляному флаконі, закупореному гумовою пробкою з обжимною кришкою "flip-off crimp cap"; по 1 флакону в картонній коробці 
	АСТРАЗЕНЕКА ЮК ЛІМІТЕД
	Велика Британiя
	виробництво, випробування контролю якості при випуску (крім пригнічення росту клітин): Бакстер Онколоджі ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості при випуску (тільки пригнічення росту клітин): Чарльз Рівер Лабораторіз Джормані ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, маркування та випуск серії (сертифікація) готового лікарського засобу: Даічі Санкіо Юроп ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20895/01/01

	72. 
	ЕРМІТАЛЬ 10 000
	multienzymes (lipase, protease etc.)

	панкреатин
	A09AA02
	капсули гастрорезистентні тверді; по 20 або по 50, або по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	Нордмарк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Нордмарк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7948/01/01

	73. 
	ЕРМІТАЛЬ 25 000
	multienzymes (lipase, protease etc.)

	панкреатин
	A09AA02
	капсули гастрорезистентні тверді; по 20 або по 50, або по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	Нордмарк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Нордмарк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7948/01/02

	74. 
	ЕРМІТАЛЬ 36 000
	multienzymes (lipase, protease etc.)

	панкреатин
	A09AA02
	капсули гастрорезистентні тверді; по 20 або по 50, або по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	Нордмарк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Нордмарк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7948/01/03

	75. 
	ЗАФІРОН
	formoterol
	формотерол
	R03AC13
	капсули, що містять порошок для інгаляцій, по 12 мкг; по 10 капсул у блістері; по 6 або по 12 блістерів разом з інгалятором у картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробник, відповідальний за випуск серії: АТ "Адамед Фарма", Польща; виробник "in bulk" та контроль серії: Лабораторіос Ліконса, С.А., Іспанія; виробник первинного та вторинного пакування: АТ "Адамед Фарма", Польща 
	Польща /Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/3759/01/01

	76. 
	ЗОНІК
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	розчин оральний, 20 мг/мл, по 100 мл у скляному флаконі темного кольору з кришкою з контролем першого відкриття; кожен флакон у картонній упаковці разом із шприцом-дозатором об'ємом 5 мл та адаптером для шприца; по 100 мл у скляному флаконі темного кольору з кришкою, недоступною для відкриття дітьми; кожен флакон у картонній упаковці разом із шприцом-дозатором об'ємом 5 мл та адаптером для шприца
	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/20659/01/01

	77. 
	ІЛОН® КЛАСІК
	-
	терпентину модрини, олії терпентинової, олії евкаліптової

	D08AX
	мазь по 25 г, по 50 г , по 100 г мазі у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Цесра Арцнайміттель ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Виробник, відповідальний за випуск серії: Цесра Арцнайміттель ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування: етол Гезундхайтспфлеге- унд Фармапродукте ГмбХ, Німеччина; виробник, відповідальний за контроль серії: Ескювен Фарма Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/16843/01/01

	78. 
	ІМУНОРО
	-
	анти-D імуноглобулін людини
	J06BB01
	розчин для ін'єкцій, 300 мкг (1500 МО)/2 мл; по 2 мл у попередньо наповненому шприці з голкою для введення, по 1 шприцу в картонній коробці
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу

 
	за рецептом
	
	UA/19741/01/01

	79. 
	ІМУНОРО
	-
	анти-D імуноглобулін людини
	J06BB01
	розчин для ін'єкцій, 300 мкг (1500 МО)/2 мл; по 2 мл у попередньо наповненому шприці з голкою для введення, по 1 шприцу в картонній коробці 
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19741/01/01

	80. 
	ІМУНОРО
	-
	анти-D імуноглобулін людини
	J06BB01
	розчин для ін'єкцій, 300 мкг (1500 МО)/2 мл; по 2 мл у попередньо наповненому шприці з голкою для введення, по 1 шприцу в картонній коробці 
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19741/01/01

	81. 
	ІНСУКОМБ
	Metformin, glibenclamide
	метформіну гідрохлорид та глібенкламід
	A10BD02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/2,5 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери в картонній коробці, по 20 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19200/01/01

	82. 
	ІНСУКОМБ
	metformin and sulfonylureas
	метформіну гідрохлорид, глібенкламід
	A10BD02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/5 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери в картонній коробці, по 20 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19200/01/02

	83. 
	ІНФЛЮЦИД
	-
	Aconitum D3, Gelsemium D3, Ipecacuanha D3, Phosphorus D5, Bryonia D2, Eupatorium perfoliatum D1
	Комплексний гомеопатичний препарат.
	таблетки; по 20 таблеток у блістері; по 2 або 3 блістери у картонній коробці
	Альпен Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6740/01/01

	84. 
	КАРСИЛ® ФОРТЕ
	silymarin
	сухий екстракт плодів розторопші плямистої
	A05BA03
	капсули тверді по 90 мг; по 6 капсул у блістері; по 5 блістерів у картонній пачці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	без рецепта
	
	UA/2773/01/02

	85. 
	КАСЕНЛАКС
	macrogol
	макрогол
	A06AD15
	порошок для орального розчину по 10 г; 10 або 20 саше у картонній коробці
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/14473/01/01

	86. 
	КВЕТІПІН
	quetiapine
	кветіапіну
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 таблеток або по 500 таблеток у флаконах


	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/12146/01/01

	87. 
	КВЕТІПІН
	quetiapine
	кветіапіну
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 таблеток або по 500 таблеток у флаконах
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/12146/01/02

	88. 
	КВЕТІПІН
	quetiapine
	кветіапіну
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 таблеток у флаконах
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/12146/01/03

	89. 
	КВЕТІПІН
	quetiapine
	кветіапіну
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 300 мг; по 100 таблеток у флаконах
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/12146/01/04

	90. 
	КЕЙВЕР®
	dexketoprofen
	декскетопрофен трометамол
	M01AE17
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України 

Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13977/02/01

	91. 
	КЕТОНАЛ®
	ketoprofen
	кетопрофен
	M02AA10
	гель 2,5 %, по 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина (виробництво за повним циклом; контроль серії) 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/8325/05/01

	92. 
	КЕТОПРОФЕН
	ketoprofen
	кетопрофен
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування

	ТОВ "ТК "Аврора"
	Україна
	Чжецзян Рейбов Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/16413/01/01

	93. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	-
	крем 1 % in bulk: по 20 г у тубі; по 144 туби в картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/20818/03/02

	94. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	D01AC01
	крем 1 % по 20 г у тубі, по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/19381/01/01

	95. 
	КОКАРБОКСИЛАЗИ ГІДРОХЛОРИД
	Cocarboxylase*
	кокарбоксилази гідрохлорид
	A11DA
	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

	96. 
	КОКОЦИНА 
	cinacalcet
	Цинакальцет гідрохлорид
	H05BX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері, по 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	виробництво лікарського засобу, випуск серії: ДЕВА Холдинг А.Ш., Туреччина; альтернативна дільниця вторинного пакування: Дева Холдинг А.Ш., Туреччина
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20621/01/01 

	97. 
	КОКОЦИНА 
	cinacalcet
	Цинакальцет гідрохлорид
	H05BX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг, по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері, по 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	виробництво лікарського засобу, випуск серії: ДЕВА Холдинг А.Ш., Туреччина; альтернативна дільниця вторинного пакування: Дева Холдинг А.Ш., Туреччина
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20621/01/02 

	98. 
	КОКОЦИНА 
	cinacalcet
	Цинакальцет гідрохлорид
	H05BX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері, по 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	виробництво лікарського засобу, випуск серії: ДЕВА Холдинг А.Ш., Туреччина; альтернативна дільниця вторинного пакування: Дева Холдинг А.Ш., Туреччина
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20621/01/03 

	99. 
	КОНТРАКТУБЕКС
	-
	рідкий екстракт цибулі (0,16:1) (Ext.Cepae), гепарин натрію, алантоїн
	D03AX
	гель по 10, 20 або 50 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція іn bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Нiмеччина; 
вторинне пакування: Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина; Х.Е.Л.П. ГмбХ, Німеччина; 
Випробування контролю якості: Лабораторі фо Аналізіс оф Біолоджикаллі Ектів Компоундс Латвіан Інстітьют оф Органік Сінтезіс, Латвія; Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; ДЕЛФ-і ГмбХ, Німеччина; ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина

	Нiмеччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/6090/01/01

	100. 
	КСАРЕЛТО®
	rivaroxaban
	ривароксабан
	B01AF01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; № 5 (5х1): по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці; № 10 (10х1), № 100 (10х10): по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 10 блістерів у картонній пачці; № 14 (14х1): по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці; № 98 (14х7): по 14 таблеток у блістері; по 7 блістерів у картонній пачці (для виробника Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина)
	Байєр АГ

	Німеччина
	Виробництво продукції in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: 
Байєр АГ, Німеччина; 

Виробництво продукції in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: 
Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9201/01/01

	101. 
	ЛАМІФЕН®
	terbinafine
	тербінафін
	D01AE15
	гель 1 %; по 15 г або по 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна; відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування та контроль якості:
ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола",
Україна; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/6136/02/01

	102. 
	ЛАФАКСИН® XR АСІНО
	venlafaxine
	венлафаксин
	N06AX16
	таблетки пролонгованої дії по 75 мг; по 14 таблеток у блістері з календарною шкалою; по 2 блістери у картонній коробці
	Дексель Фарма Технолоджиз Лтд.
	Ізраїль
	виробництво, пакування, випробування контролю якості та випуск серії: Дексель Лтд., Ізраїль; випробування контролю якості (мікробіологічний контроль): ТОВ Інститут харчової мікробіології та споживчих товарів, Ізраїль
	Ізраїль
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13444/01/01

	103. 
	ЛАФЕРОБІОН
	interferon alfa-2b
	інтерферону альфа-2b
	L03AB05
	краплі назальні по 100000 МО/мл; по 5 мл у флаконі, закупореному мікродозатором-крапельницею; по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/13779/02/01

	104. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/9075/01/01

	105. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг, по 7 або по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/9075/01/02

	106. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/9075/01/01

	107. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 7 або 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «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/9075/01/02

	108. 
	ЛІДОКСАН® МЕД
	-
	Хлоргексидин дигідрохлорид, лідокаїн гідрохлорид
	R02A
	льодяники, 5 мг/1 мг; 12 льодяників в блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	випуск серій: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серій:
Лабораторіа Кваліфар НВ (Кваліфар НВ), Бельгія
	Словенія/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/18785/01/01

	109. 
	ЛОРДІФЕНС
	Benzydamine hydrochloride
	бензидаміну гідрохлориду
	A01AD02
	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
	ТзОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство у формі товариства з обмеженою відповідальністю "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/20819/01/01

	110. 
	ЛУМІГАН®
	Bimatoprost
	біматопрост
	S01EE03
	краплі очні, розчин, 0,1 мг/мл; по 3 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній пачці
	Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія
	Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13815/01/01

	111. 
	МЕЛОКСИК
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл; по 1,5 мл в ампулі; по 3 або 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в картонній пачці
	Фармацевтичний Завод «Польфарма» С. А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод «Польфарма» С. А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/13584/01/01

	112. 
	МЕМОПЛАНТ ФОРТЕ
	Ginkgo folium
	сухий екстракт (EGb 761®) з листя гінкго дволопатевого (Ginkgo biloba)
	N06DX02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 блістери в картонній коробці; 
по 20 таблеток у блістері; по 3 блістери в в картонній коробці
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ

	Німеччина
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	без рецепта
	підлягає
	UA/0204/01/01

	113. 
	МЕТАКАРТИН
	levocarnitine
	левокарнітин
	A16AA01
	розчин для ін'єкцій, 1 г/5 мл, по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурні чарункові упаковки в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/15530/01/01

	114. 
	МЕТЕОСПАЗМІЛ
	-
	альверину цитрат, симетикон
	A03AХ58
	капсули; по 10 капсул у блістері; по 2 або по 3 блістери у картонній коробці
	Лабораторії Майолі Спіндлер
	Францiя
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості, відповідальний за випуск серії:
Лабораторії Галенік Вернін, Франція; первинна та вторинна упаковка, контроль якості, відповідальний за випуск серії: 
Лабораторії Майолі Спіндлер, Франція
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/8767/01/01

	115. 
	МЕТРОГІЛ®
	metronidazole
	метронідазол
	J01XD01
	розчин для інфузій, 5 мг/мл по 100 мл у флаконах, по 1 флакону, упакованому в целофановий пакет, у коробці з картону
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/2871/05/01

	116. 
	МЛ-КАРД
	meldonium
	мельдонію дигідрат (мельдоній)
	С01EB22
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл, по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у блістері, по 2 блістери у пачці
	ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" 
	Україна
	ТОВ "БІОЛІК ФАРМА"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18702/01/01

	117. 
	МОКСИМАК
	moxifloxacin
	моксифлоксацин
	J01MA14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 10 блістерів у картонній упаковці


	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17579/01/01

	118. 
	МОМЕДЕРМ®
	mometasone
	мометазону фуроат
	D07AC13
	крем, 1 мг/г по 15 г або по 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА"
	Україна
	Фармзавод Єльфа А.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10968/02/01

	119. 
	МОНТЕМАК 4
	montelukast
	монтелукаст
	R03DC03
	таблетки жувальні по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15178/01/02

	120. 
	МОНТЕМАК 5
	montelukast
	монтелукаст
	R03DC03
	таблетки жувальні по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15178/01/03

	121. 
	МУКАЛТИН®
	althea root
	алтеї кореня екстракт сухий;
	R05CA05
	сироп, по 100 мл у банці скляній або у флаконі скляному; по 1 банці або флакону з ложкою мірною в пачці; по 100 мл у флаконі полімерному; по 1 флакону з ложкою мірною в пачці; по 200 мл у флаконі скляному або полімерному; по 1 флакону з ложкою мірною в пачці; по 15 мл в саше; по 20 саше в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	усі стадії виробництва, за винятком первинного пакування в саше: ПАТ «Галичфарм», Україна; первинне пакування в саше: ТОВ "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	Без рецепта
	
	UA/8800/01/01

	122. 
	МУКАЛТИН®
	althea root
	алтеї кореня екстракт сухий;
	-
	сироп, in bulk: по 100 мл у банці скляній, або у флаконі скляному, або флаконі полімерному; по 48 банок скляних, або флаконів скляних, або флаконів полімерних у коробі картонному; in bulk: по 200 мл у флаконі скляному або флаконі полімерному; по 30 флаконів скляних або флаконів полімерних у коробі картонному
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/9508/01/01

	123. 
	НАВЕЛА 1.5
	levonorgestrel
	левоноргестрел
	G03A D01
	таблетки по 1,5 мг; по 1 таблетці у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Лабораторіос Леон Фарма, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/17092/01/02

	124. 
	НАЗОНЕКС®СИНУС
	mometasone
	мометазону фуроат моногідрат (мікронізований)
	R01AD09
	спрей назальний, дозований, 50 мкг/дозу; по 10 г (60 доз) суспензії у поліетиленовому флаконі з дозуючим насосом-розпилювачем, закритим ковпачком; по 1 флакону у картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	Органон Хейст бв
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11264/01/01

	125. 
	НАЛБУФІН-МІКРОХІМ
	nalbuphine
	налбуфін
	N02AF02
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл, по 1 мл в ампулах, по 5 ампул у касеті, по 2 касети у пачці з картону; по 1 мл в ампулах, по 10 ампул у касеті, по 1 касеті у пачці з картону; по 2 мл в ампулах, по 5 ампул у касеті, по 1 касеті у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна
(всі стадії виробництва за виключенням випуску серій;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії);
всі стадії виробництва за виключенням випуску серій:
АТ "Галичфарм",
Україна 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18816/01/01

	126. 
	НЕБІВОЛОЛ-ТЕВА
	nebivolol
	небіволол
	C07AB12
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 блістери в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробництво за повним циклом: Актавіс ЛТД, Мальта; Виробництво за повним циклом: Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія
	Мальта/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/14877/01/01

	127. 
	НЕУРОБЕКС-ТЕВА
	-
	Тіамін нітрат (вітамін В1), піридоксин гідрохлорид (вітамін В6), ціанокобаламін (вітамін В12);
	A11DB
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 60, або по 90, або по 150 таблеток у банці; по 1 банці в картонній пачці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія; Балканфарма-Разград АТ, Болгарія
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7313/01/02

	128. 
	НІМЕСИЛ®
	nimesulide
	німесулід
	M01AX17
	гранули для оральної суспензії, 100 мг/2 г; по 2 г в однодозовому пакеті; по 9 або 15, або 30 пакетів у картонній коробці
	Лабораторі ГІДОТТІ С.п.А.
	Італiя
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: Лабораторiос Менарiнi С.А., Іспанія; Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: Файн Фудс енд Фармасьютикалз Н.Т.М. С.П.А., Італія 
	Іспанія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/9855/01/01

	129. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	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
	Не підлягає
	UA/16750/01/01

	130. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	капсули тверді по 200 мг по 10 капсул у блістері, по 1 блістеру 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
	Не підлягає
	UA/16750/01/02

	131. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	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

	132. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	капсули тверді по 200 мг по 10 капсул у блістері, по 1 блістеру 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

	133. 
	НІЦЕРГОЛІН
	nicergoline
	ніцерголін
	C04AE02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5252/01/01

	134. 
	ОКОФЕРОН®
	interferon alfa-2b
	Інтерферон альфа-2b рекомбінантнийлюдини
	S01XA
	краплі очні, порошок по 1 000 000 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою розчинника (Метилпарагідроксибензоат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 мг) по 5 мл у блістері; по 1 блістеру разом з кришкою-крапельницею та піпеткою Пастера в пачці з картону; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою розчинника (Метилпарагідроксибензоат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 мг) по 5 мл в пачці з картонною перегородкою або гофрованою вкладкою; по 1 комплекту препарату та розчинника разом з кришкою-крапельницею та піпеткою Пастера в пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/6206/01/01

	135. 
	ОКТАНІН Ф 1000 MO
	coagulation factor IX
	фактор IX людини
	B02B D04
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1000 МО; картонна коробка № 1: по 1 флакону ємністю 30 мл з порошком для розчину для ін’єкцій; картонна коробка № 2: по 1 флакону з розчинником (вода для ін’єкцій, 10 мл) у картонній коробці разом з комплектом для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 комплект для переносу (1 двухкінцева голка, 1 фільтровальна голка), 1 комплект для інфузій (голка-метелик), 2 просочених спиртом тампони) у пакеті або блістері; коробки № 1 та № 2 об’єднуються між собою пластиковою плівкою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	Виробник (альтернативний), відповідальний за вторинне пакування та візуальний огляд лікарського засобу, виробленого на інших виробничих дільницях: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво за повним циклом, включаючи вторинну упаковку та візуальний огляд лікарського засобу, виробленого на дільниці Октафарма, Франція: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; Виробник відповідальний за виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція
	Німеччина/ Австрія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14330/01/03

	136. 
	ОКТАНІН Ф 500 MO
	coagulation factor IX
	фактор IX людини
	B02B D04
	порошок для розчину для ін’єкцій по 500 МО; картонна коробка № 1: по 1 флакону ємністю 30 мл з порошком для розчину для ін’єкцій; картонна коробка № 2: по 1 флакону з розчинником (вода для ін’єкцій по 5 мл) у картонній коробці разом з комплектом для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 комплект для переносу (1 двухкінцева голка, 1 фільтровальна голка), 1 комплект для інфузій (голка-метелик), 2 просочених спиртом тампони) у пакеті або блістері; коробки № 1 та № 2 об’єднуються між собою пластиковою плівкою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	Виробник (альтернативний), відповідальний за вторинне пакування та візуальний огляд лікарського засобу, виробленого на інших виробничих дільницях: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво за повним циклом, включаючи вторинну упаковку та візуальний огляд лікарського засобу, виробленого на дільниці Октафарма, Франція: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; Виробник відповідальний за виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція
	Німеччина/ Австрія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14330/01/02

	137. 
	ОНІТЕК®
	ciclopirox
	циклопірокс
	D01AE14
	лак для нігтів лікувальний, 80 мг/г; по 3,3 або 6,6 мл у скляному флаконі з різьбленою кришкою з пензлем-аплікатором; по 1 флакону у картонній коробці
	Полікем С.А.
	Люксембург
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серій: АЛЬФАСІГМА С.П.А., Італія; виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серій: АЛМІРАЛЛ ХЕРМАЛ ГмбХ, Німеччина
	Італія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/20472/01/01

	138. 
	ПАМІДОЛ
	iopamidol
	йопамідол
	V08AB04
	розчин для ін'єкцій по 300 мг/мл, по 50 мл або по 100 мл розчину у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд."), Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	За рецептом
	
	UA/15509/01/01

	139. 
	ПАМІДОЛ
	iopamidol
	йопамідол
	V08AB04
	розчин для ін'єкцій по 370 мг/мл; по 50 мл або по 100 мл розчину у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд."), Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	За рецептом
	
	UA/15509/01/02

	140. 
	ПАНАДОЛ
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед
	Велика Британiя
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Халеон Айрленд Дангарван Лімітед
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2562/01/01

	141. 
	ПАРАМОЛ
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	розчин для інфузій, 1000 мг/100 мл по 100 мл в контейнері з поліпропілену; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"
	Україна
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17842/01/01

	142. 
	ПІАСКАЙ®
	crovalimab
	кровалімаб
	L04AJ07
	розчин для ін'єкцій або інфузій, 170 мг/мл по 2 мл (340 мг) у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво лікарського засобу (включаючи наповнення/первинне пакування), випробування контролю в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцаріяt
	Німеччина/ Швейцаріяt
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/21017/01/01

	143. 
	ПІКОСЕН®
	Sodium picosulfate, combinations
	натрію пікосульфат; касії листя екстракт сухий (Cassiae folium extractum siccum)
	A06AB58

	капсули, по 10 капсул у блістері; по 1 або 3 блістери у пачці
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання написання коду АТХ та мнн в наказі МОЗ України

 
	без рецепта
	
	UA/18541/01/01

	144. 
	ПК-МЕРЦ
	amantadine
	амантадин сульфат
	N04BB01
	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

	145. 
	ПЛАКВЕНІЛ®
	hydroxychloroquine
	гідроксихлорохін
	P01BA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; № 60 (15х4): по 15 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; № 60 (10х6): по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ-АВЕНТІС С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/8261/01/01

	146. 
	ПРЕДНІЗОЛОН
	prednisolone
	преднізолон
	H02AB06
	розчин для ін'єкцій, 30 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/1889/01/01

	147. 
	ПРЕОЛІКА® ФОРТЕ
	trimebutine
	тримебутинмалеат
	A03AA05
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	КУПФЕР БІОТЕХ, УАБ
	Литовська Республіка
	виробництво за повним циклом: Біофарм Сп. з о.о., Польща; мікробіологічний контроль: Фітофарм Кленка С.А., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20625/01/01

	148. 
	ПРОГІНОВА
	estradiol
	естрадіолу валерат
	G03CA03
	таблетки, вкриті оболонкою, по 2 мг; по 21 таблетці у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Дельфарм Лілль САС
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4865/01/01

	149. 
	ПРОЖЕКТА®
	vasopressin
	вазопресин
	H01BA01
	розчин для ін’єкцій, 20 ВО/мл, по 1 мл або 2 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці; по 1 мл або 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/12798/01/01

	150. 
	ПРОЖЕКТА®
	vasopressin
	вазопресин
	H01BA01
	розчин для ін’єкцій, 20 ВО/мл, по 1 мл або 2 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці; по 1 мл або 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/12798/01/01

	151. 
	РАМІ САНДОЗ®
	ramipril
	раміприл
	C09AA05
	таблетки по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек С. А., Польща (виробництво за повним циклом); Лек С. А., Польща (пакування, випуск серії)
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	За рецептом
	
	UA/11299/01/01

	152. 
	РАМІ САНДОЗ®
	ramipril
	раміприл
	C09AA05
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек С. А., Польща (виробництво за повним циклом); Лек С. А., Польща (пакування, випуск серії)
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/11299/01/02

	153. 
	РАМІ САНДОЗ®
	ramipril
	раміприл
	C09AA05
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек С. А., Польща (виробництво за повним циклом); Лек С. А., Польща (пакування, випуск серії)
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/11299/01/03

	154. 
	РЕЛІФ®УЛЬТРА
	-
	гідрокортизон ацетат, цинку сульфату моногідрат
	C05AA
	супозиторії ректальні; по 6 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці
	ТОВ "Байєр"
	Україна
	Істітуто Де Анжелі С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/1954/01/01

	155. 
	РЕНАЛГАН®
	Pitofenone and analgesics
	метамізол натрію, пітофенону гідрохлорид, фенпіверинію бромід
	A03DA02
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків", Україна; ПрАТ "Технолог", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання умов відпуску в наказі МОЗ України 

 Зміни І типу


	Без рецепта
	Не підлягає
	UA/1530/01/01

	156. 
	РИЗОСТИН
	risedronic acid
	ризедронат натрію
	M05BA07
	таблетки, вкриті оболонкою, по 35 мг; по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Фармасайнс Інк., Канада; вторинне пакування: Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва
	Канада/ Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13396/01/01

	157. 
	РИНОМІСТИН®
	xylometazoline
	ксилометазолін, бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлорид моногідрат
	R01AB06
	краплі назальні, розчин, 0,05 %/0,01 %, по 10 мл у флаконі з крапельницею; по одному флакону в картонній пачці
	КНВМП "ІСНА"
	Україна
	випуск серії: ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", Україна; виробництво, пакування, контроль якості: АТ "ФАРМАК", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	без рецепта
	
	UA/14094/01/01

	158. 
	РИНОМІСТИН®
	xylometazoline
	ксилометазолін, бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлорид моногідрат
	R01AB06
	краплі назальні, розчин, 0,1 %/0,01 %, по 10 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону в картонній пачці;
	КНВМП "ІСНА"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості: АТ "ФАРМАК", Україна; випуск серії: ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	без рецепта
	
	UA/14095/01/01

	159. 
	РІАЛТРІС МОНО
	mometasone
	мометазону фуроат
	R01AD09
	спрей назальний, дозований, суспензія, 50 мкг/дозу; по 60 або 120 доз у поліетиленовому флаконі, по 1 флакону з дозуючим насосом- розпилювачем, закритим ковпачком, у картонній коробці
	Гленмарк Спешіалті С.А.
	Швейцарія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19108/01/01

	160. 
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	electrolytes

	натрію хлорид, калію хлорид, кальцію хлорид дигідрат
	B05BB01
	розчин для інфузій по 200 мл або по 400 мл у пляшках
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5121/01/01

	161. 
	РОЗАМАКС®
	timolol, combinations
	латанопрост; тимолол
	S01ED51
	краплі очні, розчин; по 2,5 мл розчину у флаконі із крапельницею та кришечкою; по 1 флакону у картонній коробці
	Фармаселект Інтернешнл Бетелігангз ГмбХ

	Австрія
	відповідальний за виробництво, за виключенням випуску серії:
Рафарм АТ, Греція виробник, який відповідає за випуск серії:
Фармаселект Інтернешнл Бетелігангз ГмбХ, Австрія 


	Греція/ Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15147/01/01

	162. 
	РОЗУЛІП®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11831/01/01

	163. 
	РОЗУЛІП®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11831/01/02

	164. 
	РОЗУЛІП®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11831/01/03

	165. 
	РОТАРИКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ РОТАВІРУСНОЇ ІНФЕКЦІЇ
	Rota virus, live attenuated

	ротавірус людини, живий атенуйований штам RIX4414*
* вирощений на культурі клітин Vero
	J07B BH
	суспензія оральна (1,5 мл/дозу); по 1 або по 5 попередньо заповнених оральних аплікаторів або туб в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13060/01/01

	166. 
	САНДОСТАТИН® ЛАР
	octreotide
	октреотид
	H01CB02
	порошок для суспензії для ін'єкцій по 10 мг; 1 флакон з порошком у вигляді мікросфер у комплекті з розчинником (натрію кармелозу/натрію карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін’єкцій, полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому шприці та одною голкою та одним адаптером в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Випуск серії:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та альтернативний виробник для вторинного пакування готового продукту:
Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди;

Виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, первинне пакування порошку:
Новартіс Фармасьютикал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
контроль якості порошку за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру:
Сандоз ГмбХ, Австрія;

випуск серії: 
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Швейцарія/ Нідерланди/ Австрія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/1537/02/01

	167. 
	САНДОСТАТИН® ЛАР
	octreotide
	октреотид
	H01CB02
	порошок для суспензії для ін'єкцій по 20 мг; 1 флакон з порошком у вигляді мікросфер у комплекті з розчинником (натрію кармелозу/натрію карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін’єкцій, полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому шприці та одною голкою та одним адаптером в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Випуск серії:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;

Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та альтернативний виробник для вторинного пакування готового продукту:
Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди;

Виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, первинне пакування порошку:
Новартіс Фармасьютикал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія

контроль якості порошку за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру:
Сандоз ГмбХ, Австрія;

випуск серії: 
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Швейцарія/ Нідерланди/ Австрія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/1537/02/02

	168. 
	САНДОСТАТИН® ЛАР
	octreotide
	октреотид
	H01CB02
	порошок для суспензії для ін'єкцій по 30 мг; 1 флакон з порошком у вигляді мікросфер у комплекті з розчинником (натрію кармелозу/натрію карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін’єкцій, полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому шприці та одною голкою та одним адаптером в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Випуск серії:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;

Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та альтернативний виробник для вторинного пакування готового продукту:
Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди;

Виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, первинне пакування порошку:
Новартіс Фармасьютикал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
контроль якості порошку за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру:
Сандоз ГмбХ, Австрія;

випуск серії: 
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Швейцарія/ Нідерланди/ Австрія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/1537/02/03

	169. 
	СЕВІКАР
	Olmesartan medoxomil and amlodipine

	олмесартану медоксоміл; амлодипіну бесилат
	C09DB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17647/01/01

	170. 
	СЕВІКАР
	Olmesartan medoxomil and amlodipine

	олмесартану медоксоміл; амлодипіну бесилат
	C09DB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17647/01/02

	171. 
	СЕВІКАР
	Olmesartan medoxomil and amlodipine

	олмесартану медоксоміл; амлодипіну бесилат
	C09DB02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг/10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/17647/01/03

	172. 
	СЕПТОЛЕТЕ® ТОТАЛ ЛИМОН ТА БУЗИНА
	benzydamine

	бензидаміну гідрохлорид, цетилпіридинію хлорид
	R02AX03
	льодяники, 3 мг/1 мг; по 8 льодяників у блістері, по 1, по 2, по 3, по 4 або по 5 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинна та вторинна упаковка, контроль серії): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/16726/01/01

	173. 
	СОЛЕЦИСТ
	solifenacin
	соліфенацин
	G04BD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 15 таблеток в блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль якості, відповідає за випуск серії:
Нейрафарм Фармасьютикалз С.Л., Іспанiя; мікробіологічне тестування (альтернативно): МІКРО-БІОС, СЛ, Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/18015/01/01

	174. 
	СОЛЕЦИСТ
	solifenacin
	соліфенацин
	G04BD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 15 таблеток в блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль якості, відповідає за випуск серії:
Нейрафарм Фармасьютикалз С.Л., Іспанiя; мікробіологічне тестування (альтернативно): МІКРО-БІОС, СЛ, Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/18015/01/02

	175. 
	СТОПТУСИН-ТЕВА
	Cough suppressants and expectorants

	бутамірату цитрат, гвайфенезин
	R05FB02
	краплі оральні, розчин по 10 мл або 25 мл у флаконі з кришкою-крапельницею; по 1 флакону в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2447/01/01

	176. 
	СУЛЬБАКТОМАКС
	ceftriaxone, combinations
	цефтріаксон, сульбактам
	J01DD54
	порошок для розчину для ін'єкцій, 1000 мг/500 мг, 1 флакон (на 20 мл) з порошком у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед, Індія; Свісс Перентералс Лтд., Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/6154/01/02

	177. 
	СУЛЬБАКТОМАКС
	ceftriaxone, combinations
	цефтріаксон, сульбактам
	J01DD54
	порошок для розчину для ін'єкцій, 500 мг/250 мг, 1 флакон (на 10 мл) з порошком у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед, Індія; Свісс Перентералс Лтд., Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/6154/01/01

	178. 
	ТАДАЛАФІЛ ГЕНЕЙМ 
	tadalafil
	тадалафіл
	G04BE08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру у пачці; по 4 таблетки у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.

	Польща
	вторинне пакування:
АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Bелика Британія;

контроль якості:
АСТРОН РЕСЬОРЧ ЛІМІТЕД, Bелика Британія;
контроль якості:
Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; 

вторинне пакування:
ДіЕйчЕль СЕПЛАЙ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія;
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії, експорт на дільницю випуску серії:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина;

контроль якості:
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта;

відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Bелика Британія/ Угорщина/ Італія/ Індія /Угорщина/ Мальта/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19557/01/01

	179. 
	ТВІНРИКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТІВ А (ІНАКТИВОВАНА) І В (АДСОРБОВАНА)
	-
	вірус гепатиту А (інактивований)(1,2); поверхневий антиген вірусу гепатиту В (3,4) 
(1) вироблено на диплоїдних клітинах людини MRC-5
(2) адсорбований на алюмінію гідроксиді, гідратованому 0,05 мг Al3+
(3) вироблено у клітинах дріжджової культури Saccharomyces cerevisiae за технологією рекомбінантної ДНК
(4) адсорбований на алюмінію фосфаті

	J07BC20
	суспензія для ін'єкцій; по 1 дозі (1 мл/дозу) у попередньо наповненому шприці № 1 у комплекті з голкою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Маркування та пакування готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція; Формування вакцини, наповнення в шприці, проведення контролю якості, маркування і пакування готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія; Формування вакцини, наповнення в шприці, проведення контролю якості: СмітКляйн Бічем Фарма ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Випуск серії готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
	Франція/ Бельгія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/13056/01/01

	180. 
	ТВІНРИКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТІВ А (ІНАКТИВОВАНА) І В (АДСОРБОВАНА)
	-
	вірус гепатиту А (інактивований)(1,2); поверхневий антиген вірусу гепатиту В (3,4) 
(1) вироблено на диплоїдних клітинах людини MRC-5
(2) адсорбований на алюмінію гідроксиді, гідратованому 0,05 мг Al3+
(3) вироблено у клітинах дріжджової культури Saccharomyces cerevisiae за технологією рекомбінантної ДНК
(4) адсорбований на алюмінію фосфаті

	J07B C20
	суспензія для ін'єкцій; по 1 дозі (1 мл/дозу) у попередньо наповненому шприці № 1 у комплекті з голкою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Маркування та пакування готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція; Формування вакцини, наповнення в шприці, проведення контролю якості, маркування і пакування готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія; Формування вакцини, наповнення в шприці, проведення контролю якості: СмітКляйн Бічем Фарма ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Випуск серії готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
	Франція/ Бельгія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13056/01/01

	181. 
	ТЕМОЗОЛОМІД АККОРД
	temozolomide
	темозоломід
	L01AX03
	капсули тверді, по 20 мг; по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія; Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; 
Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; Контроль якості: Місом Лабс Лтд., Мальта; Контроль якості: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Велика Британія/ Італія/ Мальта/ Угорщина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19158/01/01

	182. 
	ТЕМОЗОЛОМІД АККОРД
	temozolomide
	темозоломід
	L01AX03
	капсули тверді, по 100 мг; по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія; Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; 
Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; Контроль якості: Місом Лабс Лтд., Мальта; Контроль якості: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Велика Британія/ Італія/ Мальта/ Угорщина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19158/01/02

	183. 
	ТЕМОЗОЛОМІД АККОРД
	temozolomide
	темозоломід
	L01AX03
	капсули тверді, по 140 мг; по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія; Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; 
Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; Контроль якості: Місом Лабс Лтд., Мальта; Контроль якості: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Велика Британія/ Італія/ Мальта/ Угорщина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19158/01/03

	184. 
	ТЕМОЗОЛОМІД АККОРД
	temozolomide
	темозоломід
	L01AX03
	капсули тверді, по 180 мг; по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія; Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; 
Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; Контроль якості: Місом Лабс Лтд., Мальта; Контроль якості: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Велика Британія/ Італія/ Мальта/ Угорщина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19158/01/04

	185. 
	ТЕМОЗОЛОМІД АККОРД
	temozolomide
	темозоломід
	L01AX03
	капсули тверді, по 250 мг, по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія; Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; 
Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; Додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; Контроль якості: Місом Лабс Лтд., Мальта; Контроль якості: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Велика Британія/ Італія/ Мальта/ Угорщина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19158/01/05

	186. 
	ТЕНОХОП
	tenofovir disoproxil

	Тенофовіру дизопроксил фумарат
	J05AF07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; по 30 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13279/01/01

	187. 
	ТИЗИН® ПАНТЕНОЛ ДИТЯЧИЙ
	xylometazoline
	ксилометазоліну гідрохлорид та декспантенол
	R01AB06
	спрей назальний, розчин; по 10 мл у флаконі з дозатором для розпилення, що містить срібну спіраль та захисним ковпачком; по 1 флакону у картонній упаковці
	МакНіл Продактс Лімітед 

	Англія
	контроль якості:
МакНіл АБ, Швеція

виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
Фамар Хелс Кеар Сервісиз Мадрид, С.А.У., Іспанія 

	Швеція/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	Не підлягає
	UA/20086/01/01

	188. 
	ТИМОГЛОБУЛІН®
	antithymocyte immunoglobulin (rabbit)

	імуноглобулін проти тимоцитів людини кролячий
	L04AA04
	ліофілізований порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 25 мг № 1: по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нідерланди
	виробництво нерозфасованого продукту, дозвіл на випуск серії: Санофі Вінтроп Індастріа, Франція; 
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Франція/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/15575/01/01

	189. 
	ТРЕНАКСА 250
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 6 таблеток у стрипі; по 2 стрипи у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10181/01/01

	190. 
	ТРЕНАКСА 500
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 6 таблеток у стрипі; по 2 стрипи у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10181/01/02

	191. 
	УПСАРИН УПСА З ВІТАМІНОМ С
	acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	ацетилсаліцилова кислота
	N02BA51

	таблетки шипучі; по 10 таблеток у тубі; по 1 або 2 туби у картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/7598/01/01

	192. 
	УРОФУРАГІН
	furazidin
	фурагін
	J01XE03
	таблетки, по 50 мг по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/15368/01/01

	193. 
	ФАБРАЗИМ®
	agalsidase beta
	агалсидаза бета
	A16AB
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій; по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нідерланди
	виробництво кінчевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/10306/01/01

	194. 
	ФАНІГАН
	diclofenac, combinations
	парацетамол
диклофенак натрію
	-
	таблетки, виробник «Кусум Хелтхкер Пвт Лтд»: in bulk № 880 (10х88) таблеток: по 10 таблеток у блістері, по 88 блістерів у картонній коробці; in bulk № 7290 (10х729) таблеток: по 10 таблеток у блістері, по 729 блістерів у картонній коробці; виробник «Кусум Хелтхкер Пвт Лтд»: in bulk: № 9000 (10х900) таблеток: по 10 таблеток у блістері, по 900 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт Лтд

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	-
	
	UA/12274/01/01

	195. 
	ФАНІГАН
	diclofenac, combinations
	Парацетамол;
диклофенак натрію
	M01AB55
	таблетки, по 4 таблетки у блістері; по 25 блістерів у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД , Індія;
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна;
вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/7260/01/01

	196. 
	ФЕЛІЗ С
	escitalopram
	есциталопрам
	N06AB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 10 блістерів у картонній упаковці
	Торрент Фармасьютікалс Лтд 

	Індія
	Торрент Фармасьютікалс Лтд, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16810/01/01

	197. 
	ФЕНІЛЕФРИНУ ГІДРОХЛОРИД
	phenylephrine
	фенілефрину гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Шенжен Оріентал Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	-
	
	UA/19578/01/01

	198. 
	ФЕНІСТИЛ
	dimetindene
	диметиндену малеат
	R06AB03
	краплі оральні, 1 мг/мл; по 20 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону в картонній коробці
	Халеон КХ САРЛ
	Швейцарія
	Халеон КХ С.а.р.л. 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/9377/01/01

	199. 
	ФЕРВЕКС ДЛЯ ДОРОСЛИХ БЕЗ ЦУКРУ
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics

	парацетамол, кислота аскорбінова (вітамін С), феніраміну малеат
	N02BE51
	порошок для орального розчину, по 8 саше з порошком у картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/5441/01/01

	200. 
	ФЛЕНОКС®
	enoxaparin
	еноксапарин натрію
	B01AB05
	розчин для ін’єкцій, 10000 анти-Ха МО/мл 
по 0,2 мл (2000 анти-Ха МО) або 0,4 мл (4000 анти-Ха МО), або 0,6 мл (6000 анти-Ха МО) у шприці; по 1 шприцу в блістері; по 1, 2 або 10 блістерів у пачці з картону; 
по 0,8 мл (8000 анти-Ха МО) у шприці; по 1 шприцу в блістері; по 1 або 2 блістери у пачці з картону;
по 0,2 мл (2000 анти-Ха МО) або 0,4 мл (4000 анти-Ха МО), або 0,6 мл (6000 анти-Ха МО) у шприці; по 2 шприци в блістері; по 1 або 5 блістерів у пачці з картону або по 25 блістерів у коробці з картону; 
по 0,8 мл (8000 анти-Ха МО) у шприці; по 2 шприци у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону або по 25 блістерів у коробці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/13119/01/01

	201. 
	ФЛЕНОКС®
	enoxaparin
	еноксапарин натрій
	B01AB05
	розчин для ін`єкцій, 10000 анти-Ха МО/мл; по 30000 анти-Ха МО/3 мл у багатодозовому флаконі; по 1 флакону у пачці 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/19394/01/01

	202. 
	ФЛУКОНАЗОЛ-ДАРНИЦЯ
	fluconazole
	флуконазол
	J02AC01
	розчин для інфузій, 2 мг/мл, по 100 мл у флаконах; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/14391/01/01

	203. 
	ФОРЦЕФТРИН
	cefuroxime
	Цефуроксим
	J01DC02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 750 мг; по 1 флакону в коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Ананта Медікеар Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20497/01/01

	204. 
	ФОРЦЕФТРИН
	cefuroxime
	Цефуроксим
	J01DC02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,5 г; по 1 флакону в коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Ананта Медікеар Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20497/01/02

	205. 
	ФОСФОМІЦИН
	fosfomycin
	фосфоміцин
	J01XX01
	гранули для орального розчину по 3 г; по 1, 2, 3, 4 або по 10 саше з гранулами у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/17168/01/01

	206. 
	ФУРАЦИЛІН®
	nitrofural
	нітрофурал
	D08AF01
	таблетки для приготування розчину для зовнішнього застосування по 20 мг по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм", Україна; ПАТ "Київмедпрепарат", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	без рецепта
	
	UA/5187/01/01

	207. 
	ФУЦИС®
	fluconazole
	флуконазол
	-
	гель, 5 мг/г in bulk: по 30 г гелю у тубі; по 144 туби в картонній коробці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19806/03/01

	208. 
	ФУЦИС®
	fluconazole
	флуконазол
	J02AC01
	гель, 5 мг/г по 30 г гелю у 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/7617/03/01

	209. 
	ХІТАКСА
	desloratadine
	дезлоратадин
	R06AX27
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробництво за повним циклом: Дженафарм С.А., Греція; виробник відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль: АТ «Адамед Фарма», Польща; Виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії: Фармапас С.А., Греція 
	Греція/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/15529/02/02

	210. 
	ХОНДРА-СИЛА®
	chondroitin sulfate
	хондроїтину натрію сульфату
	M01AX25
	мазь 5 %; по 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/6033/01/01

	211. 
	ЦЕТРИЛЕВ
	levocetirizine
	левоцетиризин
	R06AE09
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1, по 3 або по 10 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці; по 10 картонних коробок у картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	ФДС Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9079/01/01

	212. 
	ЦЕФІКСИМ ДЕВА
	cefixime
	цефіксим
	J01DD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг, по 5 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону
	Дева Холдинг А.С.
	Туреччина
	Дева Холдинг А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/20535/01/01

	213. 
	ЦИБОР
	Bemiparin
	беміпарин натрій
	B01AB12
	розчин для ін’єкцій по 25000 МО антифактора-Ха/мл; по 0,2 мл (5000 МО антифактора-Ха) або 0,3 мл (7500 МО антифактора-Ха), або 0,4 (10000 МО антифактора-Ха) мл у попередньо заповнених шприцах; по 2 шприца у блістері; по 1 або по 5, або по 50 блістерів у картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя; Вторинне пакування: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12257/01/01

	214. 
	ЦИБОР 2500
	Bemiparin
	беміпарин натрій
	B01AB12
	розчин для ін’єкцій, 12500 МО антифактора-Ха/мл; по 0,2 мл (2500 МО антифактора-Ха) у попередньо заповненому шприці; по 2 попередньо заповнені шприци в блістері; по 1, або по 5, або по 50 блістерів у картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Виробництво лікарського засобу "in bulk", кінцеве пакування, контроль та випуск серій: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанія; вторинне пакування: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6624/01/01

	215. 
	ЦИБОР 3500
	Bemiparin
	беміпарин натрій
	B01AB12
	розчин для ін’єкцій, 17500 МО антифактора-Ха/мл; по 0,2 мл (3500 МО антифактора-Ха) у попередньо заповненому шприці; по 2 попередньо заповнені шприци в блістері; по 1, або по 5, або по 50 блістерів у картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Виробництво лікарського засобу "in bulk", кінцеве пакування, контроль та випуск серії: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя; Вторинне пакування: РОВІ ФАРМА ІНДАСТРІАЛ СЕРВІСЕЗ, С.А., Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6625/01/01



* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/)
**у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

	 
В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                  
	                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  

	
	



