	[bookmark: _GoBack]Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______




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. 
	АЙТОВЕБІ
	inavolisib
	інаволісиб
	L01EM06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 3 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці 
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво лікарського засобу (включаючи контроль в процесі виробництва), випробування контролю якості при випуску та стабільності, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія;
Випробування контролю якості (випробування на мікробіологічну чистоту):
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21302/01/01

	2. 
	АЙТОВЕБІ
	inavolisib
	інаволісиб
	L01EM06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 9 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці 
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво лікарського засобу (включаючи контроль в процесі виробництва), випробування контролю якості при випуску та стабільності, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія;
Випробування контролю якості (випробування на мікробіологічну чистоту):
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21302/01/02

	3. 
	БІЛАСТИН-ДАРНИЦЯ
	bilastine 
	біластин
	R06AX29 
	таблетки, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Лабораторіос Нормон С.А.


	Іспанія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21289/01/01

	4. 
	ДЕОСТОН
	cholecalciferol
	холекальциферол
	A11CC05
	капсули м’які, 20000 МО; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21290/01/01

	5. 
	ДОКСИЦИКЛІНУ ХІКЛАТ
	Doxycycline

	доксицикліну хіклат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	«Чанґжоу Фармасьютікал Факторі»

	Китай
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21291/01/01

	6. 
	ЗОЛМІТРИПТАН
	zolmitriptan
	золмітриптан
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Апіторія Фарма Прайвет Лімітед 

	Індія
	реєстрація на 5 років. (версія документа 0000). 
	-
	Не підлягає
	UA/21292/01/01

	7. 
	КЕТОРОЛАКУ ТРОМЕТАМОЛ
	ketorolac
	кеторолаку трометамол
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	ДР. РЕДДІС ЛАБОРАТОРІЕС ЛІМІТЕД

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21293/01/01

	8. 
	МЕНОВАЗИН
	-
	ментол рацемічний, прокаїну гідрохлорид, бензокаїн
	М02АХ
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий по 40 мл або по 100 мл у флаконах скляних; по 100 мл у флаконах полімерних
	СТОВ "Тетірське"

	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	без рецепта
	підлягає
	UA/21294/01/01

	9. 
	МЕНСЕР
	mianserin
	міансерин
	N06AX03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	АТ «Адамед Фарма»
	Польща
	відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
АТ «Адамед Фарма»

	Польща
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21295/01/01

	10. 
	НАТРІЮ (S)-ЛАКТАТУ РОЗЧИН 60 %
	-
	натрію лактат
	-
	розчин (субстанція) у пластикових каністрах з поліетилену високої щільності для фармацевтичного застосування
	АТ "ИМКоФарма"
	Чеська Республiка
	Макко Органікс, с.р.о.

	Чеська Республiка
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21296/01/01

	11. 
	ПОВІДОН-ЙОД
	povidone-iodine
	активний йод
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах, що вкладені у картонні або пластикові бочки для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	Виробництво проміжного продукту; виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії АФІ повідон-йод:
Юкінг Технолоджіс Ко., Лтд., Китай;
Виробництво проміжного продукту:
СіЕнЕсДжі АНХУІ ГОНГ СІФАНГ КО., ЛТД., Китай
	Китай
	Реєстрація на 5 років

	-
	Не підлягає
	UA/21297/01/01

	12. 
	РОЗУВАСТАТИН 10 МАКЛЕОДС
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 30, 60 або 90 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед 

	Індія
	МАКЛЕОДС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛІМІТЕД

	Індія
	Реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21298/01/02

	13. 
	РОЗУВАСТАТИН 20 МАКЛЕОДС
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 30, 60 або 90 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	МАКЛЕОДС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛІМІТЕД

	Індія
	Реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21298/01/03

	14. 
	РОЗУВАСТАТИН 40 МАКЛЕОДС
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 30, 60 або 90 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	МАКЛЕОДС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛІМІТЕД

	Індія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21298/01/04

	15. 
	РОЗУВАСТАТИН 5 МАКЛЕОДС
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 30, 60 або 90 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	МАКЛЕОДС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛІМІТЕД

	Індія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21298/01/01

	16. 
	РОКУРОНІЙ РОМФАРМ
	rocuronium bromide
	рокуронію бромід
	M03AC09
	розчин для ін'єкцій/інфузій, 10 мг/мл; по 5 мл у флаконі, по 5 флаконів у блістері, по 2 блістери в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия 

	Грузія
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. 
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу;
вторинне пакування та контроль МБЧ;
контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)

	Румунія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21299/01/01

	17. 
	ТРИМЕКАЇН ГІДРОХЛОРИД
	-
	тримекаїну гідрохлорид
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	ПРАТ "ХІМФАРМЗАВОД "ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

	Україна
	АУМГЕН ФАРМА ЛЛП

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21300/01/01

	18. 
	ХОЛЕКАЛЬЦИФЕРОЛУ КОНЦЕНТРАТ (ОЛІЙНА ФОРМА)
	cholecalciferol
	холекальциферол 
	-
	розчин (субстанція) в алюмінієвому контейнері для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	ФЕРМЕНТА БІОТЕХ ЛІМІТЕД


	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21301/01/01



* 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. 
	АБРОЛ®
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	розчин для інгаляцій та перорального застосування, 15 мг/2 мл, по 100 мл у скляному флаконі з кришкою з контролем першого відкриття; кожен флакон у картонній упаковці разом зі шприцом-дозатором об’ємом 5 мл та адаптером для шприца; по 100 мл у скляному флаконі з кришкою, недоступною для відкриття дітьми; кожен флакон у картонній упаковці разом зі шприцом-дозатором об’ємом 5 мл та адаптером для шприца
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	ТОВ «КУСУМ ФАРМ», Україна
або
ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/9928/04/01

	2. 
	ВІРОПІЛ
	lamivudine, tenofovir disoproxil and dolutegravir
	долутегравір натрію, ламівудин, тенофовіру дизопроксилу фумарат
	J05AR27
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/300 мг/300 мг; по 30, 90 або 180 таблеток у пластиковому флаконі, що містить контейнер з силікагелем; по 30, 90 або 180 таблеток у пластиковому флаконі, що містить контейнер з силікагелем; по 1 пластиковому флакону у картонній упаковці
	Eмкур Фармасьютікалс Лтд 

	Індія
	Eмкур Фармасьютікалс Лтд

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18178/01/01

	3. 
	ВОДНЮ ПЕРОКСИД
	hydrogen peroxide
	водню перекис 
	D08AX01
	розчин для зовнішнього застосування 3% по 100 мл у банках або флаконах полімерних; по 200 мл у флаконах полімерних
	АТ "ВІТАМІНИ"

	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ"

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.


	без рецепта
	підлягає
	UA/19054/01/01

	4. 
	ЄВРОФАСТ ПЛЮС
	-
	ібупрофен, левоментол
	M02AX10
	гель, по 50 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі у пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Конарк Інтелмед»
	Україна
	ПРАТ «ХІМФАРМЗАВОД «ЧЕРВОНА ЗІРКА» 
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 


	без рецепта
	підлягає
	UA/19045/01/01

	5. 
	РОЗУВАСТАТИН
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді розувастатину кальцію)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18623/01/02

	6. 
	РОЗУВАСТАТИН
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді розувастатину кальцію)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18623/01/01



* 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  
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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. 
	L-МАЙ
	Levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	краплі оральні, 5 мг/мл; по 20 мл в контейнері з пробкою-крапельницею, закритому кришкою із захистом від дітей; по 1 контейнеру у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії;
контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу  

	без рецепта
	підлягає
	UA/17438/01/01

	2. 
	АБРІЛАДА
	adalimumab
	адалімумаб
	L04AB04
	розчин для ін'єкцій, 40 мг/0,8 мл; по 2 попередньо наповнені одноразові ручки, що містять попередньо наповнені шприци, разом з 2 спиртовими серветками або по 6 попередньо наповнених одноразових ручок, що містять попередньо наповнені шприци, разом з 6 спиртовими серветками у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	випуск серії:
Пфайзер Сервіс Компані БВ, Бельгія;
виробництво попередньо наповненого шприца:
Каталент Індіана, ЛЛС, США;
тестування при випуску, тестування стабільності шприца:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландiя;
складання попередньо наповненої ручки, маркування, вторинне пакування, тестування при випуску та стабільності:
СХЛ Фарма ЛЛС, США; 
тестування при випуску:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія
	Бельгія/ США/ Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/20857/01/01

	3. 
	АБ'ЮФЕН
	-
	бета-аланін
	G02CX
	таблетки по 400 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/5702/01/01

	4. 
	АВЕРО
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	таблетки, по 16 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.

	Польща
	Повний виробничий цикл: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії :
Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/18917/01/02

	5. 
	АВЕРО
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	таблетки, по 24 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.

	Польща
	Повний виробничий цикл: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії :
Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/18917/01/03

	6. 
	АВЕРО
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	таблетки, по 8 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.

	Польща
	Повний виробничий цикл: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії :
Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А. 

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/18917/01/01

	7. 
	АВЕРО
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	таблетки, по 8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.
	Польща
	Повний виробничий цикл: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії :
Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А., Польща; виробництво in bulk tablets: Каталент Німеччина Шорндорф ГмбХ, Німеччина 
	Польща/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18917/01/01

	8. 
	АВЕРО
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	таблетки, по 16 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці 
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.
	Польща
	Повний виробничий цикл: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії :
Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А., Польща; виробництво in bulk tablets: Каталент Німеччина Шорндорф ГмбХ, Німеччина 
	Польща/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/18917/01/02

	9. 
	АВЕРО
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	таблетки, по 24 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.
	Польща
	Повний виробничий цикл: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості та випуск: серії:
Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., Польща; виробництво in bulk tablets: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Польща/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18917/01/03

	10. 
	АДЕНОСТЕРИД-ЗДОРОВ'Я
	finasteride
	фінастерид
	G04CB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери 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/2653/01/01

	11. 
	АЙДРІНК®
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, фенілефрину гідрохлорид
	N02BE51
	порошок для орального розчину зі смаком лимону; по 4,8 г в саше; по 10 саше в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/14813/01/01

	12. 
	АЙДРІНК®
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, фенілефрину гідрохлорид
	N02BE51
	порошок для орального розчину зі смаком чорної смородини; по 5,2 г в саше; по 10 саше в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/14814/01/01

	13. 
	АККОФІЛ®
	filgrastim
	філграстим
	L03AA02
	розчин для ін'єкцій або інфузій 48 млн ОД (480 мкг)/0,5 мл, по 0,5 мл (48 млн ОД) у попередньо наповненому шприці з ін'єкційною голкою, з захисним пристроєм для голки, по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері, по 5 блістерів зі спиртовими серветками у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	контроль якості: хімічні/фізичні та біологічні показники: Селвіта Сервісиз Сп. з о.о., Польща; додаткове вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; контроль якості: мікробіологічні показники: ПозЛаб Сп. з о.о., Польща; додаткове вторинне пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Інтас Фармасьютікалc Лімітед, Індія 
	Польща/ Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/21034/01/02

	14. 
	АККОФІЛ®
	filgrastim
	філграстим
	L03AA02
	розчин для ін'єкцій або інфузій 30 млн ОД (300 мкг)/0,5 мл, по 0,5 мл (30 млн ОД) у попередньо наповненому шприці з ін'єкційною голкою, з захисним пристроєм для голки, по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері, по 5 блістерів зі спиртовими серветками у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	контроль якості: хімічні/фізичні та біологічні показники: Селвіта Сервісиз Сп. з о.о., Польща; додаткове вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; контроль якості: мікробіологічні показники: ПозЛаб Сп. з о.о., Польща; додаткове вторинне пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Інтас Фармасьютікалc Лімітед, Індія 
	Велика Британія/ Польща/ Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/21034/01/01

	15. 
	АКТЕМРА®
	tocilizumab
	тоцилізумаб
	L04AC07
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 80 мг/4 мл або 200 мг/10 мл або 400 мг/20 мл у флаконі; по 1 або 4 флакони у картонній коробці
	ТОВ "Рош Україна"
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко. Лтд, Японія; 
Виробництво нерозфасованої продукції (для упаковки по 400 мг/20 мл), випробування контролю якості (для упаковки по 400 мг/20 мл):
Дженентек Інк., США;
Випробування контролю якості (для упаковки по 400 мг/20 мл):
Лонза Мануфектуринг ЛЛС, США;
Вторине пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Японія/ США/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13909/01/01

	16. 
	АКТИЛІЗЕ®
	alteplase
	альтеплаза
	B01AD02
	ліофілізат для розчину для інфузій по 50 мг;
1 флакон з ліофілізатом у комплекті з 1 флаконом розчинника (вода для ін'єкцій) по 50 мл у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Виробник (ліофілізат): виробництво за повним циклом (включаючи виробництво, критичний виробничий контроль, контроль якості в дослідженнях для випуску серій (за всіма параметрами), контроль якості в дослідженнях стабільності (за всіма параметрами), первинна упаковка, вторинна упаковка, випуск серій): Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; Виробник (розчинник, вода для ін'єкцій): виробництво за повним циклом (виробництво (включаючи контроль якості в процесі виробництва), контроль якості кінцевого продукту (для випуску серій та в дослідженнях стабільності), первинне маркування, вторинне пакування та маркування, випуск серій)) Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; Виробник (ліофілізат): виробництво нерозфасованого продукту (включаючи виробництво, критичний виробничий контроль, контроль якості в дослідженнях для випуску серій (за параметрами стерильність, бактеріальні ендотоксини, зовнішній вигляд, однорідність маси, час розчинення), первинна упаковка): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробник (ліофілізат): виробництво нерозфасованого продукту (тільки візуальний контроль), критичний виробничий контроль, контроль якості в дослідженнях для випуску серій (за параметрами стерильність, бактеріальні ендотоксини, зовнішній вигляд, однорідність маси, час розчинення):Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробник (ліофілізат): виробництво нерозфасованого продукту (тільки візуальний контроль), критичний виробничий контроль, контроль якості в дослідженнях для випуску серій (за параметрами стерильність, бактеріальні ендотоксини, зовнішній вигляд, однорідність маси, час розчинення): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробник (ліофілізат): виробництво нерозфасованого продукту (тільки візуальний контроль): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина ; Лабораторії з контролю якості (ліофілізат): альтернативна дільниця з контролю якості за показниками "Стерильність" та "Бактеріальні ендотоксини" для випуску серій ГЛЗ:Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина; Лабораторії з контролю якості (ліофілізат): альтернативна дільниця з контролю якості в дослідженнях для випуску серій ГЛЗ (за всіма показниками за виключенням "Стерильність", "Бактеріальні ендотоксини") та в дослідженнях стабільності (за всіма показниками): А енд Ем Штабтест Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина; Лабораторії з контролю якості (розчинник): альтернативна дільниця з контролю якості за виключенням показників "Стерильність" та "Бактеріальні ендотоксини" (дослідження стабільності): А енд Ем Штабтест Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина; Лабораторії з контролю якості (розчинник): альтернативна дільниця з контролю якості за параметрами "Стерильність" та "Бактеріальні ендотоксини" (дослідження стабільності): Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/2944/01/01

	17. 
	АКТРАПІД® НМ
	insulin (human)
	інсулін людський біосинтетичний (вироблений за технологією рДНК в Saccharomyces cerevisiae)
	A10AB01
	розчин для ін`єкцій, 100 МО/мл, по 10 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробник продукції за повним циклом:
Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція
	Данія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/0325/01/02

	18. 
	АЛМІРАЛ®
	diclofenac
	диклофенак 
	M01AB05
	розчин для ін'єкцій, 75 мг/3 мл; по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі Лімітед
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9465/01/01

	19. 
	АМІТРИПТИЛІН
	amitriptyline
	амітриптиліну гідрохлорид
	N06AA09
	таблетки, вкриті оболонкою, по 25 мг по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 100 блістерів у коробці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/6700/01/01

	20. 
	АМОРОЛФІН-ІНТЕЛІ
	amorolfine
	аморолфіну гідрохлорид
	D01AE16
	лак для нігтів лікувальний, 50 мг/мл; по 2,5 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті з пилочками для нігтів, серветками для очищення та шпателями для нанесення лаку у картонній коробці
	ЗАТ "ІНТЕЛІ ГЕНЕРИКС НОРД"
	Литва
	Шанель Медікал Анлімітед Компані
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/18068/01/01

	21. 
	АНАГРЕЛІД ЗЕНТІВА
	anagrelide
	анагреліду гідрохлориду моногідрат
	L01XX35
	капсули тверді по 1 мг; по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, хіміко-фізичне тестування, відповідає за випуск серії: СІНТОН ХІСПАНІЯ, С.Л., Іспанiя; вторинне пакування: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; хіміко-фізичне тестування: КВІНТА-АНАЛІТИКА с.р.о., Чеська Республіка
	Іспанiя/ Німеччина/ Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 








	за рецептом
	
	UA/17240/01/02

	22. 
	АСКОФЕН-ДАРНИЦЯ
	acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	ацетилсаліцилова кислота, парацетамол, кофеїн
	N02BA51
	таблетки, по 6 або по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 6 або по 10 таблеток у контурних чарункових упаковках
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/7528/01/01

	23. 
	АСПАРКАМ АРТЕРІУМ
	magnesium (different salts in combination)
	магнію аспарагінат безводний, калію аспарагінат безводний
	A12CC30
	розчин для ін’єкцій; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці; по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці;
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/1309/01/01

	24. 
	АЦЕТИЛЦИСТЕЇН
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05CB01
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробку з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична фірма «Вертекс»,
Україна; (виробництво з продукції in bulk виробника ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/16936/01/01

	25. 
	АЦЕТИЛЦИСТЕЇН
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05CB01
	таблетки по 600 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у коробку з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична фірма «Вертекс»,
Україна; (виробництво з продукції in bulk виробника ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/16936/01/02

	26. 
	АЦИКЛОВІР-АСТРАФАРМ
	aciclovir
	ацикловір
	J05AB01
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7833/01/01

	27. 
	БАЛАНС 2,3% ГЛЮКОЗИ 1,25 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	-
	кальцію хлориду дигідрат; натрію хлорид; натрію (S)-лактату розчин (натрію (S)-лактат); магнію хлориду гексагідрат; глюкози моногідрат (глюкоза безводна)
	B05DB
	розчин для перитонеального діалізу, по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішка у картонній коробці; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішка у картонній коробці; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішка у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ.
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18019/01/01

	28. 
	БАЛАНС 4,25% ГЛЮКОЗИ 1,25 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	-
	кальцію хлориду дигідрат; натрію хлорид; натрію (S)-лактату розчин (натрію (S)-лактат); магнію хлориду гексагідрат; глюкози моногідрат (глюкоза безводна)
	B05DB
	розчин для перитонеального діалізу, по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішка у картонній коробці; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішка у картонній коробці; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішка у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18020/01/01

	29. 
	БЕРИАТЕ®
	coagulation factor VIII
	фактор коагуляції крові людини VIII
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 250 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості:
ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17404/01/01

	30. 
	БЕРИАТЕ®
	coagulation factor VIII
	фактор коагуляції крові людини VIII
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 500 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості:
ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17404/01/02

	31. 
	БЕРИАТЕ®
	coagulation factor VIII
	фактор коагуляції крові людини VIII 
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 1000 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості:
ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17404/01/03

	32. 
	БЕТАЛОК
	metoprolol
	метопрололу тартрат
	C07AB02
	розчин для ін'єкцій, 1 мг/мл; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Сенексі
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2769/01/01

	33. 
	БЛІС®
	Rupatadine
	рупатадину фумарат
	R06AX28
	розчин оральний 1 мг/мл; по 100 мл у флаконі з адаптером або без адаптера, по 1 флакону зі шприцом-дозатором у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/17819/01/01

	34. 
	БОЗЕНТАН АККОРД 125 МГ ТАБЛЕТКИ, ВКРИТІ ПЛІВКОВОЮ ОБОЛОНКОЮ/BOSENTAN ACCORD 125 MG FILM-COATED TABLET
	bosentan
	бозентан (у вигляді моногідрату)
	C02KX01

	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 125 мг по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 4 блістери у пачці
	Аккорд Хелскеа Б.В. 

	Нідерланди
	відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о., Польща;
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія

додаткове вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія;

контроль якості:
Лабораторі Фундасіо Дау, Іспанiя;
додаткове вторинне пакування, контроль якості серії:
Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція

	Польща/ Індія/ Велика Британія/ Іспанiя/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20790/01/01

	35. 
	БУПІРОЛ
	ibuprofen
	ібупрофен 
	M01AE01
	розчин для інфузій, 4 мг/мл; по 100 мл у контейнері в захисному пакеті
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	АЛТАН ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18807/01/01

	36. 
	БУСТРИКС КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) (АДСОРБОВАНА, ЗІ ЗМЕНШЕНИМ ВМІСТОМ АНТИГЕНІВ)
	Pertussis, purified antigen, combinations with toxoids
	дифтерійний анатоксин (D)1; правцевий анатоксин (T)1; Bordetella pertussis кашлюкові антигени: кашлюковий анатоксин (PT)1; філаментозний гемаглютинін (FHA)1; пертактин (PRN)1; 
1адсорбований на алюмінію гідроксиді (Al(OH)3) та алюмінію фосфаті (AlPO4)
	J07AJ52
	суспензія для ін'єкцій, 0,5 мл/дозу; по 1 дозі у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Формування, наповнення в попередньо наповнені шприці, маркування та пакування, контроль якості); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Наповнення в попередньо наповнені шприці, маркування та пакування, контроль якості); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Контроль якості, випуск серії)
	Франція/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14955/01/01

	37. 
	ВАЛЕРІАНИ КОРЕНЕВИЩА З КОРЕНЯМИ
	Valerianae radix
	кореневища з коренями валеріани лікарської (Valerianae radix)
	N05CM09
	кореневища з коренями по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/2119/01/01

	38. 
	ВАЛЕРІАНИ НАСТОЙКА
	Valerianae radix
	настойка кореневищ з коренями валеріани (Rhizomata cum radicibus Valerianae)
	N05CM09
	настойка, по 25 мл у флаконі скляному; по 1 флакону в пачці; по 25 мл або по 50 мл у флаконах скляних; по 25 мл або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками-крапельницями; по 25 мл або по 50 мл у флаконі скляному, укупореному пробкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці; по 25 мл або по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених пробками-крапельницями і кришками; по 25 мл або по 50 мл у флаконі полімерному, укупореному пробкою-крапельницею і кришкою; по 1 флакону в пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/2119/02/01

	39. 
	ВАЛСАРТАН 160 МАКЛЕОДС
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/20094/01/03

	40. 
	ВАЛСАРТАН 320 МАКЛЕОДС
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 320 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/20094/01/04

	41. 
	ВАЛСАРТАН 40 МАКЛЕОДС
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/20094/01/01

	42. 
	ВАЛСАРТАН 80 МАКЛЕОДС
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/20094/01/02

	43. 
	ВАНКОБАЦИД
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	порошок для розчину для інфузій по 500 мг порошку у флаконі; по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20250/01/01

	44. 
	ВАНКОБАЦИД
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	порошок для розчину для інфузій по 1000 мг порошку у флаконі; по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А. 
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20250/01/02

	45. 
	ВАНКОМІЦИН-ВІСТА
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	ліофілізат для розчину для інфузій по 500 мг; 1 скляний флакон з ліофілізатом, місткістю 10 мл в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18265/01/01

	46. 
	ВАНКОМІЦИН-ВІСТА
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	ліофілізат для розчину для інфузій по 1000 мг, 1 скляний флакон з ліофілізатом, місткістю 20 мл в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18265/01/02

	47. 
	ВАРІВАКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ВІТРЯНОЇ ВІСПИ ЖИВА АТЕНУЙОВАНА
	varicella, live attenuated
	живий атенуйований вірус вітряної віспи штам Oka/Merck1 ≥ 1350 БУО2
1 отриманий в диплоїдних клітинах людини (MRC-5)
2 БУО: бляшкоутворюючі одиниці

	J07BK01
	порошок та розчинник для суспензії для ін’єкцій; 1 флакон з порошком (1 доза) в комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін’єкцій) в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво, первинне пакування та аналітичне тестування вакцини: Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США; Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США; 
Маркування первинного пакування, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії вакцини та розчинника: Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди
	США/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19665/01/01

	48. 
	ВІБРОЦИЛ
	-
	диметиндену малеат, фенілефрин
	R01AB01
	спрей назальний, дозований; по 15 мл у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у картонній коробці
	Халеон КХ САРЛ
	Швейцарія
	Халеон КХ С.а.р.л.
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4564/02/01

	49. 
	ВІБРОЦИЛ
	-
	диметиндену малеат, фенілефрин
	R01AB01
	краплі назальні; по 15 мл у скляному флаконі з поліпропіленовою кришкою-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/4564/01/01

	50. 
	ВІТАКСОН®
	Vitamin B1 in combination with vitamin B6 and/or vitamin B12

	тіаміну гідрохлорид, піридоксину гідрохлорид, ціанокобаламін
	A11DB
	розчин для ін'єкцій; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці; по 2 мл в ампулі; по 5 або по 10 ампул у пачці з картону з гофрованою вкладкою
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10507/01/01

	51. 
	ВОЛЬТАРЕН®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	таблетки гастрорезистентні по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Саглік, Гіда ве Тарім Урунлері Сан. Ве Тік. А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 

	за рецептом
	
	UA/9383/02/02

	52. 
	ВОЛЬТАРЕН®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	таблетки гастрорезистентні по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Саглік, Гіда ве Тарім Урунлері Сан. Ве Тік. А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 

	за рецептом
	
	UA/9383/02/01

	53. 
	ГЕКСІКОН
	chlorhexidine
	хлоргексидину диглюконат
	G01AX
	песарії по 16 мг; по 5 песаріїв у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/15850/01/01

	54. 
	ГЕЛЬ ГЕПАРИНОВИЙ
	Heparin
	Гепарин натрію
	C05BA03
	гель, 1000 МО/г по 25 г або 50 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс," 
Україна; (виробництво з продукції in bulk ТОВАРИСТВА З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/16419/01/01

	55. 
	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

 Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20401/01/03

	56. 
	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

Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20401/01/01

	57. 
	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 

 Зміни II типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20401/01/02

	58. 
	ГЕМЛІБРА®
	emicizumab
	еміцизумаб
	B02BX06
	розчин для ін’єкцій по 30 мг/1 мл; по 1 мл (30 мг) у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці; по 0,4 мл (12 мг) у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія; Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея; випробування контролю якості: Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя; випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/ Республіка Корея/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/01

	59. 
	ГЕМЛІБРА®
	emicizumab
	еміцизумаб
	B02BX06
	озчин для ін’єкцій по 150 мг/1 мл; по 0,4 мл (60 мг); по 0,7 мл (105 мг); по 1 мл (150 мг) у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія; Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея; випробування контролю якості: Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя; випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/ Республіка Корея/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/02

	60. 
	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

	61. 
	ГІНОФЛОР
	-

	життєздатні бактерії Lactobacillus acidophilus, естріолу
	G01AX14
	таблетки вагінальні; по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 6 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Медінова АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Хаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина; контроль якості та випуск серії: Медінова АГ, Швейцарія
	Німеччина/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 
	без рецепта
	
	UA/1851/01/01

	62. 
	ГЛЕНЦЕТ
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3, або по 10 блістерів в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/11243/01/01

	63. 
	ГРИПОМЕД®
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	розчин оральний 3 %, по 100 мл у банці полімерній; по 1 банці у комплекті з дозувальною піпеткою у пачці з картону; по 100 мл у банці скляній; по 1 банці у комплекті з дозувальною піпеткою у пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю 
«ФАРМІС ЛТД» 

	Україна
	ПРАТ "ХІМФАРМЗАВОД "ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

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

	без рецепта
	
	UA/17686/01/01

	64. 
	ДЕКАТИЛЕН РИНО КІДЗ
	-

	ксилометазоліну гідрохлорид, декспантенол
	R01AB06
	спрей назальний, розчин; по 10 мл розчину у флаконі з розпилювачем та ковпачком, який захищає розпилювач; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина;
вторинна упаковка, контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; вторинна упаковка: Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/20464/01/01

	65. 
	ДЕКСКЕТОПРОФЕН-ВІСТА
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готового лікарського засобу, первинна та вторинна упаковка, конроль серії (фізико-хімічний та мікробіологічний), випуск серії: САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У., Іспанiя; конроль серії (мікробіологічний): Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг Спейн, С.Л.У., Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20657/01/01

	66. 
	ДЕКСОБЕЛ
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16411/01/01

	67. 
	ДЕПАКІН ХРОНО® 500 МГ
	valproic acid
	вальпроат натрію, вальпроєва кислота
	N03AG01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії по 500 мг; № 30: по 30 таблеток у контейнері, закритому кришкою з вологопоглиначем, в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі Вінтроп Індастріа
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/10118/01/01

	68. 
	ДЕСКЕТ
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	розчин для ін`єкцій, 25 мг/мл; по 2 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16764/01/01

	69. 
	ДЕФТОЦИЛ
	Benzydamine
	Бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини 1,5 мг/мл, по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці з картону або по 30 мл та по 35 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", Україна
(повний цикл виробництва, випуск серії;
контроль якості:, Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	без рецепта
	підлягає
	UA/20649/01/01

	70. 
	ДИСПОРТ®
	botulinum toxin
	Комплекс ботулінічний токсин типу А-гемаглютинін
	M03AX01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 ОД; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	ІПСЕН БІОФАРМ ЛІМІТЕД
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13719/01/01

	71. 
	ДИСПОРТ®
	botulinum toxin
	Комплекс ботулінічний токсин типу А-гемаглютинін
	M03AX01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 300 ОД; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	ІПСЕН БІОФАРМ ЛІМІТЕД
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13719/01/02

	72. 
	ДІОКСИЗОЛЬ®-ДАРНИЦЯ
	-
	діоксидин, лідокаїну гідрохлорид
	J01XX
	розчин по 50 г або по 100 г у флаконах або банках, по 1 флакону або банці у пачці; по 200 г або по 500 г у флаконах або банках 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8021/01/01

	73. 
	ДІОРЕН
	torasemide
	торасемід
	C03CA04
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/4 мл по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 1 касеті в пачці 
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/18315/01/01

	74. 
	ДОМРИД®
	domperidone
	домперидону малеат
	A03FA03
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або
ТОВ "КУСУМ", Україна, 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/8976/01/01

	75. 
	ДОНОРМІЛ
	doxylamine
	доксиламіну сукцинат
	N05CM, R06AA09
	таблетки шипучі по 15 мг; по 10 таблеток у тубі; по 1 або 2 туби в картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання коду АТХ в наказі МОЗ України № 576 від 01.05.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу)
	№ 10 – без рецепта;
№ 20 – за рецептом
	
	UA/7213/01/01

	76. 
	ДОНОРМІЛ
	doxylamine
	доксиламіну сукцинат
	N05CM, R06AA09
	таблетки, вкриті оболонкою, по 15 мг; по 10 або по 30 таблеток у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання коду АТХ в наказі МОЗ України № 576 від 01.05.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу)
	№ 10 – без рецепта; № 30 – за рецептом
	
	UA/7213/02/01

	77. 
	ДУТАСТЕРИД-ВІСТА
	dutasteride
	дутастерид
	G04CB02
	капсули м'які по 0,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	випуск серії, фізико-хімічний контроль серії: ГАЛЕНІКУМ ХЕЛС С.Л.У., Іспанія; випуск серії, виробництво, первинне та вторинне пакування, фізико-хімічний та мікробіологічний контроль якості: ЦИНДЕА ФАРМА, С.Л., Іспанія; випуск серії, первинне та вторинне пакування: САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У., Іспанія; контроль якості (фізико-хімічний, мікробіологічний): Нетфармалаб Консалтінг Сервісес С.Л., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18199/01/01

	78. 
	ЕВЕРОНАТ
	everolimus
	еверолімус
	L01EG02 
	таблетки по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	Натко Фарма Лiмiтед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20466/01/02

	79. 
	ЕВЕРОНАТ
	everolimus
	еверолімус
	L01EG02 
	таблетки по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	Натко Фарма Лiмiтед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20466/01/01

	80. 
	ЕДЕМ®
	desloratadine
	дезлоратадин
	R06AX27
	сироп, 0,5 мг/мл по 60 мл або 100 мл у флаконі скляному з гвинтовим горлом брунатного кольору, укупореному кришкою гвинтовою з кільцем контролю розкриття або кришкою закупорювально-нагвинчуваною з контролем першого відкриття; по 1 флакону разом з ложкою дозувальною/дозуючою або дозуючим стаканом/стаканом дозуючим в пачці із картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
	без рецепта
	
	UA/7746/01/01

	81. 
	ЕДЕМ®
	desloratadine
	дезлоратадин
	R06AX27
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг; по 10 або по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
	без рецепта
	
	UA/8360/01/01

	82. 
	ЕЗОРМА
	esomeprazole
	езомепразол
	A02BC05
	порошок для розчину для ін'єкцій та інфузій по 40 мг; по 1 або 10 флаконів з порошком у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Іммакул Лайфсайєнсиз Приват Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17809/01/01

	83. 
	ЕКСТРАНІЛ
	-
	ікодекстрин; натрію хлорид; кальцію хлорид, дигідрат; магнію хлорид, гексагідрат; натрію лактату розчин
	B05DA
	розчин для перитонеального діалізу; по 2,5 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін’єкційним портом і з’єднувачем, вкладеному у прозорий пластиковий пакет; по 4 комплекти у картонній коробці; по 2,5 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін’єкційним портом, з інтегрованим за допомогою двох магістралей і Y-з’єднувача порожнім пластиковим мішком для дренажу, вкладених у прозорий пластиковий пакет; по 4 комплекти у картонній коробці; по 2,0 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін’єкційним портом і з’єднувачем, вкладеному у прозорий пластиковий пакет; по 5 комплектів у картонній коробці; по 2,0 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін’єкційним портом, з інтегрованим за допомогою двох магістралей і Y-з’єднувача порожнім пластиковим мішком для дренажу, вкладених у прозорий пластиковий пакет; по 5 комплектів у картонній коробці
	Вентів Менуфекчуринг Лімітед
	Ірландiя
	Вентів Менуфекчуринг Лімітед
	Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3426/01/01

	84. 
	ЕЛІГАРД 45 МГ
	leuprorelin
	лейпрореліну ацетат
	L02AE02
	порошок для приготування розчину для підшкірних ін'єкцій по 45 мг; комплект містить 1 лоток та стерильну голку. Лоток містить пакетик з вологопоглинаючим агентом та попередньо з’єднану шприцеву систему: попередньо наповнений шприц А з розчинником, попередньо наповнений шприц Б з порошком, фіксуючий з’єднувач для шприців А та Б з кнопкою. Комплект у картонній коробці
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.

	Італiя
	відповідальний за випуск серії: 
Толмар Інк., США;

відповідальний за вторинну упаковку:
Толмар Інк., США;

відповідальний за виробництво шприца А, шприца Б, кінцеву упаковку та контроль якості:
Толмар Інк., США;
відповідальний за виробництво шприца Б:
Толмар Інк., США;
відповідальний за контроль/випробування серії:
Толмар Інк., США;

відповідальний за контроль/випробування серії:
Толмар Інк., США;
відповідальний за контроль/випробування серії:
Спектрал Дата Сервіс, Інк., США

	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/5758/01/03

	85. 
	ЕСРЕФ
	esomeprazole
	езомепразол
	A02BC05
	порошок для розчину для ін’єкцій та інфузій 40 мг; по 1 флакону в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.


	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20402/01/01

	86. 
	ЄВРОЗИДИМ
	ceftazidime
	цефтазидим (у формі цефтазидиму пентагідрат)
	J01DD02
	порошок для ін'єкцій по 1,0 г; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд
	Велика Британiя
	ЕйСіЕс Добфар С.П.А. 

	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/14073/01/01

	87. 
	ЗАВЕДОС®
	idarubicin
	ідарубіцину гідрохлорид
	L01DB06
	ліофілізат для розчину для інфузій по 5 мг, 1 флакон з ліофілізатом в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Латіна Фарма С.п. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9322/01/01

	88. 
	ЗОЛОПЕНТ®
	pantoprazole
	пантопразолу натрію сесквігідрат
	A02BC02
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 40 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна;
або 
ТОВ "КУСУМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9814/01/01

	89. 
	ЗОЛОПЕНТ®
	pantoprazole
	пантопразолу натрію сесквігідрат
	A02BC02
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або 
ТОВ "КУСУМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9814/01/02

	90. 
	ІВРЕНЗО
	roxadustat
	роксадустат
	B03XA05 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди; контроль якості:
Каталент СТС, ЛЛС, США; виробництво, пакування bulk та контроль якості: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США
	Нідерланди/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19833/01/01

	91. 
	ІВРЕНЗО
	roxadustat
	роксадустат
	B03XA05 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди; контроль якості:
Каталент СТС, ЛЛС, США; виробництво, пакування bulk та контроль якості: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США
	Нідерланди/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19833/01/02

	92. 
	ІВРЕНЗО
	roxadustat
	роксадустат
	B03XA05 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 70 мг; 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди; контроль якості:
Каталент СТС, ЛЛС, США; виробництво, пакування bulk та контроль якості: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США
	Нідерланди/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19833/01/03

	93. 
	ІВРЕНЗО
	roxadustat
	роксадустат
	B03XA05 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди; контроль якості:
Каталент СТС, ЛЛС, США; виробництво, пакування bulk та контроль якості: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США
	Нідерланди/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19833/01/04

	94. 
	ІВРЕНЗО
	roxadustat
	роксадустат
	B03XA05 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг; 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди; контроль якості:
Каталент СТС, ЛЛС, США; виробництво, пакування bulk та контроль якості: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США
	Нідерланди/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19833/01/05

	95. 
	ІМЕТ®
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 блістери у картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	Виробник, що виконує виробництво препарату "in bulk" та контроль серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Виробник, що виконує виробництво препарату "in bulk", пакування та контроль серії: Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Виробник, що виконує пакування, контроль та випуск серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури 
 Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/4029/01/01

	96. 
	ІМОВАКС ПОЛІО® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА РІДКА
	poliomyelitis, trivalent, inactivated, whole virus
	Інактивований поліовірус типу 1 (Mahoney)#;
Інактивований поліовірус типу 2 (MEF-1)#;
Інактивований поліовірус типу 3 (Saukett)#
#Культивовані на клітинах Vero

	J07BF03
	суспензія для ін’єкцій; по 0,5 мл (1 доза) у попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками); по 1 шприцу в картонній коробці; по 0,5 мл (1 доза) у попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками) в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування; по 5 мл (10 доз) у флаконі з захисним ковпачком; по 1 або 10 флаконів в картонній коробці; по 5 мл (10 доз) у флаконі з захисним ковпачком; по 1 або 10 флаконів в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для попередньо заповнених шприців); виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, наповнення (первинне пакування), вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для флаконів):
Санофі Пастер, Франція
виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, наповнення (первинне пакування) та інспектування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для попередньо заповнених шприців); виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, наповнення (первинне пакування), вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для флаконів):
Санофі Пастер, Франція
вторинне пакування, випуск серії (для попередньо заповнених шприців та флаконів):
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина 
заповнення та інспектування шприців, контроль якості (стерильність) (для попередньо заповнених шприців):
САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА, Франція 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/14266/01/01

	97. 
	ІНФАНРИКС ІПВ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКА (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ
	diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин (D)1;
правцевий анатоксин (T)1;
Bordetella pertussis кашлюкові антигени:
кашлюковий анатоксин (PT)1;
нитчастий гемаглютинін (FHA)1;
пертактин (PRN)1;
інактивовані віруси поліомієліту:
тип 1 (штам Mahoney)2;
тип 2 (штам MEF-1)2;
тип 3 (штам Saukett)2
1адсорбований на алюмінію гідроксиді, гідратований;
2 розмножені на клітинах Vero
	J07CA02
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл у попередньо заповненому одноразовому шприці у комплекті з голкою; по 1 або 10 попередньо заповнених одноразових шприців у пластиковому контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (проведення контролю якості вакцини, випуск серій готового продукту); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (формування вакцини, наповнення вакцини в шприці, маркування та пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (наповнення вакцини в шприці, маркування і пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини) 
	Бельгія /Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13939/01/01

	98. 
	ІРИНОСИНДАН
	irinotecan
	іринотекану гідрохлориду тригідрат
	L01CE02
	концентрат для приготування розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 2 мл, або 5 мл, або 15 мл, або 25 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці картонній
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Сіндан-Фарма С.Р.Л.
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/6528/01/01

	99. 
	ЙОХІМБІНУ ГІДРОХЛОРИД
	yohimbine
	йохімбіну гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
Україна
	Україна
	Вітал Лабораторіз Пвт Лтд, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ 


	-
	
	UA/13937/01/01

	100. 
	КАЛІЮ ПЕРМАНГАНАТ
	potassium permanganate
	калію перманганат
	D08AX06, V03AB18
	порошок по 3 г або 5 г у банках 
	 ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	 ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 
 
	без рецепта
	
	UA/0283/01/01

	101. 
	КАНДИБІОТИК
	-
	хлорамфенікол, клотримазол, беклометазону дипропіонат, лідокаїну гідрохлорид
	S02CA
	краплі вушні по 5 мл у флаконі; по 1 флакону разом з піпеткою-ковпачком вкладеному у поліетиленовий пакетик у картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/8208/01/01

	102. 
	КАПЕЦИТАБІН АККОРД
	capecitabine
	капецитабін
	L01BC06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Первинне та вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; 
вторинне пакування: ДЧЛ Саплі Чейн, Італія СПА, Італiя; СК Фарма Лоджистікс ГмбХ , Німеччина; Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; вторинне пакування, контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція; контроль якості серії: Лабораторі Фундасіо ДАУ, Іспанія; Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Велика Британія/ Італiя/ Німеччина Польща/ Греція/ Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14799/01/01

	103. 
	КАПЕЦИТАБІН АККОРД
	capecitabine
	капецитабін
	L01BC06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	Виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Первинне та вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; 
Вторинне пакування: ДЧЛ Саплі Чейн, Італія СПА, Італiя; контроль якості серії: Лабораторі Фундасіо ДАУ, Іспанія; вторинне пакування:
СК Фарма Лоджистікс ГмБХ, Німеччина; контроль якості серії: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; вторинне пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; вторинне пакування, контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Велика Британія/ Італiя/ Німеччина Польща/ Греція/ Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14799/01/02

	104. 
	КАРБЕТОЦИН-ФАРМАК
	carbetocin
	карбетоцин
	H01BB03
	розчин для ін'єкцій, 100 мкг/мл; по 1 мл в ампулах, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру у пачці; по 1 мл у флаконах, по 1 флакону у пачці; по 1 мл у попередньо наповнених шприцах по 1 шприцу з голкою у блістері, по 1 блістеру у пачці, по 2 шприца без голок у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/20729/01/01

	105. 
	КАРБОПЛАТИН МЕДАК
	carboplatin
	карбоплатин
	L01XA02
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 5 мл або 15 мл, або 45 мл, або 60 мл, або 100 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Вторинне пакування, маркування, контроль та випуск серії: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; Виробництво "in bulk", первинне пакування та контроль серій: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10829/01/01

	106. 
	КАРДОНАТ
	-
	кобамамід (дибенкосид, кофермент В12), кокарбоксилаза (хлорид) (кофермент В1), піридоксал-5-фосфат (кофермент В6); карнітину хлорид, лізину гідрохлорид

	А11JC
	капсули; по 20 або 30 капсул у контейнері; по 1 контейнеру в пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/6386/01/01

	107. 
	КАРДОСАЛ® 10 МГ
	olmesartan medoxomil
	олмесартану медоксоміл
	C09CA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП ГмбХ, Німеччина; Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ , Німеччина; Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія; Контроль серії: Аналітічес Зентрум Біофарм ГмбХ Берлін (АЗБ), Німеччина; АЛС Чеська Республіка, С.Р.О., Чехія
	Німеччина/ Іспанія/ Чехія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3433/01/01

	108. 
	КАРДОСАЛ® 20 МГ
	olmesartan medoxomil
	олмесартану медоксоміл
	C09CA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП ГмбХ, Німеччина; Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ , Німеччина; Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія; Контроль серії: Аналітічес Зентрум Біофарм ГмбХ Берлін (АЗБ), Німеччина; АЛС Чеська Республіка, С.Р.О., Чехія
	Німеччина/ Іспанія/ Чехія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3433/01/02

	109. 
	КАРДОСАЛ® 40 МГ
	olmesartan medoxomil
	олмесартану медоксоміл
	C09CA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП ГмбХ, Німеччина; Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ , Німеччина; Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія; Контроль серії: Аналітічес Зентрум Біофарм ГмбХ Берлін (АЗБ), Німеччина; АЛС Чеська Республіка, С.Р.О., Чехія
	Німеччина/ Іспанія/ Чехія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3433/01/03

	110. 
	КАРІЗОН®
	clobetasol
	клобетазолу пропіонат
	D07AD01
	мазь 0,5 мг/г, по 15 г або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
	за рецептом
	
	UA/10950/03/01

	111. 
	КЕТОНАЛ®
	ketoprofen
	кетопрофен
	M02AA10
	крем 5 %; по 30 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ , Німеччина; контроль серії: Салютас Фарма ГмбХ , Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/8325/07/01

	112. 
	КЛІОН-Д 100
	Combinations of imidazole derivatives
	метронідазол, міконазолу нітрат
	G01AF20
	таблетки вагінальні; по 10 таблеток у стрипі; по 1 стрипу в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3319/01/01

	113. 
	КЛОПІДОГРЕЛЬ МАКЛЕОДС
	clopidogrel
	клопідогрель у вигляді клопідогрелю гідросульфату
	B01AC04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 75 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці 


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


	за рецептом
	
	UA/18729/01/01

	114. 
	КО-ДИРОТОН®
	Lisinopril and diuretics
	лізиноприлу дигідрат і гідрохлоротіазид
	C09BA03
	таблетки, 20 мг/12,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній упаковці;
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ТОВ "Гедеон Ріхтер Польща", Польща (контроль якості та випуск серії; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, вторинна упаковка); випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина
	Польща/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8634/01/02

	115. 
	КО-ДИРОТОН®
	Lisinopril and diuretics
	лізиноприлу дигідрат і гідрохлоротіазид
	C09BA03
	таблетки, 10 мг/12,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ТОВ "Гедеон Ріхтер Польща", Польща (контроль якості та випуск серії; виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, вторинна упаковка); випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина
	Польща/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8634/01/01

	116. 
	КОЛДІФЕНС ІЗІ ДРІНК
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, цетиризину гідрохлорид, фенілефрину гідрохлорид 

	N02BE51
	порошок для орального розчину з малиновим смаком; по 5 г порошку в саше, по 10 саше в картонній коробці
	ТОВ "Представництво Баум Фарм ГМБХ"

	Україна
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед, Індія 

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

	без рецепта
	підлягає
	UA/20508/01/01

	117. 
	КОЛДІФЕНС ІЗІ ДРІНК
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, цетиризину гідрохлорид, фенілефрину гідрохлорид 
	N02BE51
	порошок для орального розчину з лимонним смаком; по 5 г порошку в саше, по 10 саше в картонній коробці
	ТОВ "Представництво Баум Фарм ГМБХ"

	Україна
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед

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

	без рецепта
	підлягає
	UA/20509/01/01

	118. 
	КОЛПОТРОФІН
	promestriene
	проместрин
	G03CA09
	капсули вагінальні м’які по 10 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії: Некстфарма Плоермель, Франція ; Виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії (крім мікробіологічного тестування), первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: СВІСС КАПС АГ, Швейцарія; мікробіологічне тестування: СОЛВІАС ФРАНС, Францiя; ЛАБОР ЛС СЕ & КО. КГ, Німеччина; Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Лафаль Ендюстрі, Франція
	Франція/ Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/3481/03/01

	119. 
	КОРВІТОЛ® 100
	metoprolol
	метопрололу тартрат
	C07AB02
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	Виробник, що виконує виробництво препарату "in bulk", контроль серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Виробник, що виконує кінцеве пакування: Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Виробник, що виконує кінцеве пакування, контроль та випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3124/01/01

	120. 
	КОРВІТОЛ® 50
	metoprolol
	метопрололу тартрат
	C07AB02
	таблетки по 50 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	Виробник, що виконує виробництво препарату "in bulk", контроль серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Виробник, що виконує кінцеве пакування: Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Виробник, що виконує кінцеве пакування, контроль та випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3124/01/02

	121. 
	КСИЛОМЕТАЗОЛІНУ ГІДРОХЛОРИД
	xylometazoline
	ксилометазоліну гідрохлорид
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	СТХ Лайф Сайенсез Пвт. Лтд.

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
	-
	
	UA/12147/01/01

	122. 
	КСОЛАР
	omalizumab
	омалізумаб*
* Омалізумаб – це гуманізоване моноклональне антитіло, що виробляється за технологією рекомбінантної ДНК у клітинах яєчника китайського хом’яка (СНО)
	R03DX05
	розчин для ін'єкцій, 150 мг/1 мл; по 1 мл розчину для ін'єкцій у попередньо наповненому шприці з закріпленою голкою та кришкою на голку; по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері; 1 блістер у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Випуск серії: Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина; Контроль якості, вторинне пакування: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Виробництво, контроль якості (тільки стерильність та бактеріальні ендотоксини), первинне пакування: Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Контроль якості (за виключенням стерильності та бактеріальних ендотоксинів): Новартіс Фарма САС, Франція; Виробництво (тільки контроль візуальних дефектів), вторинне пакування, контроль якості (тільки стерильність та бактеріальні ендотоксини): Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробництво (тільки контроль візуальних дефектів), контроль якості (тільки стерильність та бактеріальні ендотоксини): Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробництво (тільки контроль візуальних дефектів): Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Вторинне пакування: Фармлог Фарма Лоджистік ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/ Швейцарія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9055/02/02

	123. 
	КСОЛАР
	omalizumab
	омалізумаб*
* Омалізумаб – це гуманізоване моноклональне антитіло, що виробляється за технологією рекомбінантної ДНК у клітинах яєчника китайського хом’яка (СНО)
	R03DX05
	розчин для ін'єкцій, 75 мг/0,5 мл; по 0,5 мл розчину для ін'єкцій у попередньо наповненому шприці з закріпленою голкою та кришкою на голку; по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері; 1 блістер у картонній коробці; 
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Випуск серії: Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина; Контроль якості, вторинне пакування: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Виробництво, контроль якості (тільки стерильність та бактеріальні ендотоксини), первинне пакування: Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Контроль якості (за виключенням стерильності та бактеріальних ендотоксинів): Новартіс Фарма САС, Франція; Виробництво (тільки контроль візуальних дефектів), вторинне пакування, контроль якості (тільки стерильність та бактеріальні ендотоксини): Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробництво (тільки контроль візуальних дефектів), контроль якості (тільки стерильність та бактеріальні ендотоксини): Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Виробництво (тільки контроль візуальних дефектів): Вета Фарма-Фертігьонг ГмбХ енд Ко. КГ, Німеччина; Вторинне пакування: Фармлог Фарма Лоджистік ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/ Швейцарія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9055/02/01

	124. 
	ЛАЗОЛВАН® МАКС
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	капсули з пролонгованою дією по 75 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ «Опелла Хелскеа Україна»

	Україна
	пакування, маркування, випуск серії:
Дельфарм Реймс, Франція;

виробнитцво, контроль якості:
Санофі Вінтроп Індюстрі, Франція

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/3430/02/01

	125. 
	ЛАМІКОН® ДЕРМГЕЛЬ 
	terbinafine
	тербінафіну гідрохлорид
	D01AE15
	гель 1 % по 15 г або по 30 г у тубі; по 1 тубі у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/2714/04/01

	126. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ТЕВА
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 5 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11952/01/01

	127. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ТЕВА
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 5 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11952/01/02

	128. 
	ЛЕМТРАДА
	alemtuzumab
	алемтузумаб
	L04AA34
	концентрат для розчину для інфузій по 12 мг/1,2 мл № 1: по 1,2 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Вторинне пакування, маркування, зберігання ГЛЗ та випуск серії: Джензайм Iрланд Лімітед, Iрландiя; виробництво (fill-finish/первинне пакування) контроль якості (в процесі виробництва, контроль якості ГЛЗ, включаючи тестування для оцінки стерильності і вмісту мікроорганізмів), тести на стабільність): Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Iрландiя/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/17376/01/01

	129. 
	ЛЕФЛЮТАБ
	leflunomide
	лефлюномід
	L04AK01
	таблетки вкриті оболонкою, по 10 мг, по 30 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру в пачці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Виробник, що відповідає за маркування, вторинне пакування, контроль/випробування серії та випуск серії:
Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина;
Виробник, що відповідає за виробництво готової лікарськї форми, первинне пакування, маркування, вторинне пакування, контроль/випробування серії та за випуск серії:
Хаупт Фарма Мюнстер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/12013/01/01

	130. 
	ЛЕФЛЮТАБ
	leflunomide
	лефлюномід
	L04AK01
	таблетки вкриті оболонкою, по 20 мг, по 15 або по 30 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру в пачці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Виробник, що відповідає за маркування, вторинне пакування, контроль/випробування серії та випуск серії:
Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина;
Виробник, що відповідає за виробництво готової лікарськї форми, первинне пакування, маркування, вторинне пакування, контроль/випробування серії та за випуск серії:
Хаупт Фарма Мюнстер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/12013/01/02

	131. 
	ЛЕФСАН
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	розчин для інфузій по 5 мг/мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	М. Біотек Лтд

	Велика Британiя
	ПТ. НОВЕЛЛ ФАРМАСЬЮТІКАЛ ЛАБОРАТОРІЗ 

	Індонезiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання рекламування в наказі МОЗ України № 576 від 01.05.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу)
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12567/01/01

	132. 
	ЛИПИ КВІТКИ
	-
	липи квітки (Tiliae flos)
	R02AA20
	квітки, по 40 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6598/01/01

	133. 
	ЛІЗИНОПРИЛ Н-ТЕВА
	Lisinopril and diuretics
	лізиноприл у вигляді лізиноприлу дигідрату, гідрохлоротіазид
	C09BA03
	таблетки по 20 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	АТ Фармацевтичний завод Тева
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/6092/01/02

	134. 
	ЛІЗИНОПРИЛ Н-ТЕВА
	Lisinopril and diuretics
	лізиноприл у вигляді лізиноприлу дигідрату, гідрохлоротіазид
	C09BA03
	таблетки по 10 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	АТ Фармацевтичний завод Тева
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/6092/01/01

	135. 
	ЛІЗОМАК 600
	linezolid
	лінезолід
	J01XX08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України № 401 від 26.03.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу)



	за рецептом
	
	UA/9086/01/01

	136. 
	ЛІСОБАКТ ДУО® СПРЕЙ З АРОМАТОМ М'ЯТИ ПЕРЦЕВОЇ
	-
	лізоциму гідрохлорид; цетилпіридинію хлорид
	R02AA
	спрей оромукозний, розчин; по 30 мл у флаконі з темного скла з насосом-розпилювачем та аплікатором; по 1 флакону у картонній коробці
	Босналек д.д.


	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д. 
	Боснiя i Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	без рецепта
	
	UA/18997/01/01

	137. 
	ЛІСОБАКТ®
	-
	лізоциму гідрохлорид, піридоксину гідрохлорид
	R02AA20
	льодяники пресовані; по 10 льодяників у блістері, по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Босналек д.д.
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д.
	Боснія і Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
	бБез рецепта
	
	UA/2790/01/01

	138. 
	ЛОГУФЕН®
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk: КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія; вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17411/01/02

	139. 
	ЛОГУФЕН®
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk: КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія; вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17411/01/01

	140. 
	ЛЬОНУ НАСІННЯ
	-
	льону насіння (Semina Lini)
	A02X
	насіння по 100 г або по 200 г у пачках з внутрішнім пакетом 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2259/01/01

	141. 
	МАГНІЮ СУЛЬФАТ
	magnesium sulfate
	магнію сульфат гептагідрат
	A06AD04
	порошок по 25 г у контейнерах; по 10 г або по 25 г у пакетах
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу.
	без рецепта
	
	UA/0764/01/01

	142. 
	МАТИ-Й-МАЧУХИ ЛИСТЯ
	-
	мати-й-мачухи листя (Folia Farfarae)
	R05CA
	листя, по 40 г або по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2359/01/01

	143. 
	МЕБСІН РЕТАРД®
	mebeverine
	мебеверину гідрохлорид
	-
	капсули по 200 мг; in bulk: по 1000 капсул у пакетах
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед, Індія;
Сага Лайфсаєнсиз Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	-
	
	UA/8969/01/01

	144. 
	МЕБСІН РЕТАРД®
	mebeverine
	мебеверину гідрохлорид
	A03AA04
	капсули по 200 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед, Індія;
Сага Лайфсаєнсиз Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8968/01/01

	145. 
	МЕДОПЕНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі Лімітед
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11738/01/02

	146. 
	МЕРІОФЕРТ 150 МО
	human menopausal gonadotrophin
	менотропін (ЛМГ, людський менопаузальний гонадотропін)
	G03GA02
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін'єкцій по 150 МО; по 1 скляному флакону з менотропіном, по 1 ампулі (1 мл) з розчинником у картонній коробці, по 10 коробок у картонній пачці
	ІБСА Інститут Біохімік СА
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво, первинне та вторинне пакування: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво готового лікарського засобу, включаючи первинну упаковку; виробництво розчинника: Замбон С.П.А., Італія; виробництво розчинника: ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія
	Швейцарія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/20004/01/02

	147. 
	МЕРІОФЕРТ 75 МО
	human menopausal gonadotrophin
	менотропін (ЛМГ, людський менопаузальний гонадотропін)
	G03GA02
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін'єкцій по 75 МО; по 1 скляному флакону з менотропіном, по 1 ампулі (1 мл) з розчинником у картонній коробці, по 10 коробок у картонній пачці
	ІБСА Інститут Біохімік СА
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво, первинне та вторинне пакування: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво готового лікарського засобу, включаючи первинну упаковку; виробництво розчинника: Замбон С.П.А., Італія; виробництво розчинника: ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія
	Швейцарія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20004/01/01

	148. 
	МЕРОПЕНЕМ
	meropenem
	меропенем
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг, 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Скай Фарма ВЗ-ТОВ 
	Об'єднанi Арабськi Емiрати
	Брукс Стерісайєнс Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18862/01/01

	149. 
	МЕРОПЕНЕМ
	meropenem
	меропенем
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг, 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Скай Фарма ВЗ-ТОВ 

	Об'єднанi Арабськi Емiрати
	Брукс Стерісайєнс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18862/01/01

	150. 
	МЕТАЛІЗЕ®
	tenecteplase
	тенектеплаза
	B01AD11
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 10 000 ОД (50 мг); для упаковки по 10 000 ОД (50 мг): 1 флакон з ліофілізатом та 1 шприц з розчинником по 10 мл (вода для ін’єкцій) у комплекті зі стерильним перехідним пристроєм для флакона у картонній коробці; 
для упаковки по 5 000 ОД (25 мг): 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці 
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8168/01/01

	151. 
	МЕТАСПРЕЙ®
	mometasone
	мометазону фуроат моногідрат мікронізований
	R01AD09
	спрей назальний, дозований, 50 мкг/дозу, по 10 г (60 доз) або 18 г (140 доз) у поліетиленовому флаконі з насосом-дозатором та насадкою-розпилювачем із захисним ковпачком, по 1 флакону в картонній пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна; виробництво, пакування, контроль якості:
ТОВ "Мікрофарм",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19139/01/01

	152. 
	МЕТОТРЕКСАТ-ТЕВА
	methotrexate
	метотрексат
	L01BA01
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл, по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Фармахемі Б.В., Нідерланди; контроль серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/0818/01/02

	153. 
	МІДОКАЛМ
	-
	толперизону гідрохлорид, лідокаїну гідрохлорид 
	M03BX04
	розчин для ін'єкцій, по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7535/01/01

	154. 
	МУКАЛТИН®
	-
	мукалтин
	R05CA05
	таблетки по 50 мг; по 10 таблеток у стрипах; по 10 таблеток у стрипі; по 3 стрипи в пачці; по 30 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру у пачці; по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	Без рецепта
	підлягає
	UA/1982/02/01

	155. 
	МУЦИТУС
	erdosteine
	ердостеїн
	R05CB15
	капсули по 150 мг, по 6 капсул у стрипі; по 2 або по 5 стрипів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	За рецептом
	
	UA/5589/01/01

	156. 
	НАФТИФІН
	naftifine
	нафтифіну гідрохлорид
	D01AE22
	крем, 10 мг/г; по 15 г у тубі; по 1 тубі в коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"
(виробництво з продукції in bulk ТОВАРИСТВА З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

 
	без рецепта
	підлягає
	UA/16051/03/01

	157. 
	НЕБІТЕНЗ
	nebivolol
	небівололу гідрохлорид
	C07AB12
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Актавіс Лтд, Мальта; Балканфарма - Дупниця АД, Болгарія
	Мальта/
Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13347/01/01

	158. 
	НЕОТОН
	fosfocreatine
	фосфокреатин натрію
	C01EB06
	порошок для розчину для інфузій по 1 г; 1 або 4 флакони з порошком у картонній коробці
	Альфасігма С.п.А.
	Італiя
	Альфасігма С.п.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9671/01/01

	159. 
	НІКОТИНОВА КИСЛОТА-ДАРНИЦЯ
	nicotinic acid
	нікотинова кислота
	C04AC01
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/3224/01/01

	160. 
	НІКСАР® 2,5 МГ/МЛ
	bilastine
	біластин
	R06AX29
	розчин оральний, 2,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканом у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.


	Люксембург
	Виробництво “in bulk”, пакування, контроль та випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13866/03/01

	161. 
	НІКСАР® 2,5 МГ/МЛ
	bilastine
	біластин
	R06AX29
	розчин оральний, 2,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканом у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво “in bulk”, пакування, контроль та випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13866/03/01

	162. 
	НІКСАР® 2,5 МГ/МЛ
	bilastine
	біластину 
	R06AX29
	розчин оральний, 2,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканом у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво “in bulk”, пакування, контроль та випуск серії: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13866/03/01

	163. 
	НІЛОТИНІБ
	nilotinib
	нілотиніб 
	L01EA03
	капсули тверді, по 150 мг, по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Шилпа Медікеа Лімітед (повний цикл виробництва; контроль якості і випробування стабільності (фізічні і хімічні тести))
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20376/01/01

	164. 
	НІЛОТИНІБ
	nilotinib
	нілотиніб 
	L01EA03
	капсули тверді, по 200 мг, по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Шилпа Медікеа Лімітед (повний цикл виробництва; контроль якості і випробування стабільності (фізічні і хімічні тести))
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20376/01/02

	165. 
	НОВОСЕВЕН®
	Eptacog alfa (activated)
	ептаког альфа (активований) 
	B02BD08
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 2 мг (100 КМО), 1 скляний флакон з ліофілізованим порошком у комплекті з 1 попередньо заповненим шприцом, який містить 2 мл розчинника (гістидин, вода для ін'єкцій), штоком поршня, перехідником для флакона в індивідуальній упаковці у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Відповідальний за випуск серії готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування серії готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування серії готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця, на якій проводиться виготовлення розчинника у попередньо наповненому шприці та його первинне пакування: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться вторинне пакування готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку: А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку: А/Т Ново Нордіск, Данія


	Данія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/5178/01/05

	166. 
	НУТРИНІЛ ПД4 З 1,1% ВМІСТОМ АМІНОКИСЛОТ
	-
	L-тирозин, L-триптофан, L-фенілаланін,   L-треонін, L-серин, L-пролін, гліцин, L-аланін, L-валін, L-метіонін, L-ізолейцин, L-лейцин, L-лізину гідрохлорид, L-гістидин, L-аргінін, кальцію хлориду дигідрат, магнію хлориду гексагідрат, натрію лактат, натрію хлорид

	B05DA
	розчин для перитонеального діалізу; по 2 л у пластиковому мішку, обладнаному ін’єкційним портом і з’єднувачем, вкладеному в індивідуальний пакет; по 5 комплектів у картонній коробці; по 2 л у пластиковому мішку, обладнаному ін’єкційним портом, з інтегрованим за допомогою двох магістралей і Y-з’єднувача порожнім мішком для дренажу, вкладених в індивідуальний пакет; по 5 комплектів у картонній коробці
	Вентів Менуфекчуринг Лімітед
	Ірландiя
	Вентів Менуфекчуринг Лімітед
	Ірландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4981/01/01

	167. 
	ОКОМІСТИН®
	-
	бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрату (у перерахуванні на безводну речовину)
	S03D, R01A
	краплі очні/вушні/для носа, розчин 0,01 %, по 5 мл або 10 мл у флаконі полімерному з крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА" 

	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості:
АТ «Фармак» 
Україна;
випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7537/01/01

	168. 
	ОКОФЕРОН®
	interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	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

	169. 
	ОЛАСІН®
	olanzapine
	оланзапін
	N05AH03
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України Перереєстрація на необмежений термін. 

	За рецептом
	
	UA/18649/01/01

	170. 
	ОЛАСІН®
	olanzapine
	оланзапін
	N05AH03
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України Перереєстрація на необмежений термін. 
	За рецептом
	
	UA/18649/01/02

	171. 
	ОТОФА
	rifampicin
	рифаміцин натрію
	S02AA12
	краплі вушні, розчин, 26 мг/мл (20000 МО/мл); по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з піпеткою у картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Фармастер
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2690/01/01

	172. 
	ОФЛОКАЇН-ДАРНИЦЯ®
	-
	офлоксацин, лідокаїну гідрохлорид
	D06BX
	мазь по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі у пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/7088/01/01

	173. 
	ПАБАЛ
	carbetocin
	карбетоцин
	H01BB03
	розчин для ін'єкцій, 100 мкг/мл; по 1 мл у флаконі; по 5 флаконів у картонній упаковці
	Феррінг ГмбХ
	Німеччина
	виробництво, відповідальний за первинне пакування, контроль якості та випуск серії: Феррінг ГмбХ, Німеччина; Відповідальний за вторинне пакування: Феррінг-Лечива, а.с., Чеська Республіка
	Німеччина/ Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/8834/01/01

	174. 
	ПАРАКОД ІС®
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол,
кодеїну фосфат гемігідрат
	N02BE51
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; по 10 таблеток у блістері
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12054/01/01

	175. 
	ПЕРГОВЕРІС®
	Gonadotropins, combinations
	фолітропін альфа (рекомбінантний людський фолікулостимулюючий гормон р-лФСГ) та лютропін альфа (рекомбінантний людський лютеїнізуючий гормон р-лЛГ)
	G03GA30
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій; 1 або 3 флакони з порошком у комплекті з 1 або 3 флаконами з 1 мл розчинника (вода для ін'єкцій) у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в коробці; 5 флаконів з порошком у комплекті з 5 флаконами з 1 мл розчинника (вода для ін'єкцій) у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в коробці
	Арес Трейдінг С.А.
	Швейцарія
	Мерк Сероно С.А., відділення у м. Обонн 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання мнн в наказі МОЗ України 
(Зміни І типу) 

	за рецептом
	
	UA/10624/01/01

	176. 
	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, Швейцарія
	Німеччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21017/01/01

	177. 
	ПІКОЛАКС®
	sodium picosulfate
	натрію пікосульфат
	A06AB08
	краплі оральні 0,75 % по 15 мл або 30 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1522/01/01

	178. 
	ПІКОЛАКС®
	sodium picosulfate
	натрію пікосульфат
	A06AB08
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу  

	без рецепта
	
	UA/11778/01/01

	179. 
	ПІКОЛАКС®
	sodium picosulfate
	натрію пікосульфат
	A06AB08
	таблетки по 7,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/11778/01/02

	180. 
	ПК-МЕРЦ
	amantadine
	амантадину сульфат
	N04BB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція in bulk та контроль якості (хіміко-фізичні випробування, мікробіологічний контроль): Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, контроль якості (хіміко-фізичні випробування, мікробіологічний контроль) 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; 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
	Німеччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/9031/01/01

	181. 
	ПОЛІДЕКСА
	dexamethasone and antiinfectives
	неоміцину сульфат,
поліміксину B сульфат,
дексаметазону натрію метасульфобензоат 
	S02CA06
	краплі вушні, розчин; по 10,5 мл у флаконі; по 1 флакону з піпеткою в картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Фармастер
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2699/01/01

	182. 
	ПОЛІДЕКСА З ФЕНІЛЕФРИНОМ
	dexamethasone, combinations
	неоміцину сульфат, поліміксину В сульфат, дексаметазону натрію метасульфобензоат, фенілефрину гідрохлорид
	R01AD53
	спрей назальний, розчин; по 15 мл у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону в картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Софартекс, Франція або РЕКОРДАТІ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІК. А. С., Туреччина 
	Франція/ Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/2831/01/01

	183. 
	ПОМПЕЗО
	esomeprazole
	езомепразол (у формі езомепразолу натрію)
	A02BC05
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій та інфузій по 40 мг, по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки, згідно п.2.4. розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (зі змінами) 
	за рецептом
	
	UA/21126/01/01

	184. 
	ПРИЧЕПИ ТРАВА
	-
	трави причепи (Herba Bidentis)
	D11AX
	трава по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2265/01/01

	185. 
	ПРОГРАФ®
	tacrolimus
	такролімус
	L04AD02
	капсули тверді по 0,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів в алюмінієвому пакеті; по 1 пакету в картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	Астеллас Ірланд Ко. Лтд 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4994/02/01

	186. 
	ПРОГРАФ®
	tacrolimus
	такролімус
	L04AD02
	капсули тверді по 1 мг; по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів в алюмінієвому пакеті; по 1 пакету в картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	Астеллас Ірланд Ко. Лтд 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/4994/02/02

	187. 
	ПРОГРАФ®
	tacrolimus
	такролімус
	L04AD02
	капсули тверді по 5 мг; по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів в алюмінієвому пакеті; по 1 пакету в картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	Астеллас Ірланд Ко. Лтд 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4994/02/03

	188. 
	ПРОЖЕСТОЖЕЛЬ®
	progesterone
	прогестерон
	G03DA04
	гель, 10 мг/г; по 80 г у тубі; по 1 тубі у комплекті зі шпателем-дозатором у картонній пачці
	Безен Хелскеа СА
	Бельгiя
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, випуск серії та контроль серії (хімічні та фізичні випробування): Безен Меньюфекчурінг Белджіум, Бельгія; Випробування контролю якості серії (мікробіологічне випробування, нестерильне):
Куалі Контрол, Франція
	Бельгія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3839/01/01

	189. 
	ПРОТАФАН® НМ
	insulin (human)
	інсулін людський біосинтетичний (кристали ізофан-інсуліну), вироблений за технологією рДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10AC01
	суспензія для ін’єкцій, 100 МО/мл по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: А/Т Ново Нордіск, Данiя; 
Виробник продукції за повним циклом: Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція
	Данiя/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2700/01/01

	190. 
	ПРОТАФАН® НМ ФЛЕКСПЕН®
	insulin (human)
	інсулін людський біосинтетичний (рекомбінантна ДНК одержана з Saccharomyces cerevisiae)
	A10AC01
	суспензія для ін’єкцій, 100 МО/мл; по 3 мл у картриджі; по 1 картриджу у багатодозовій одноразовій шприц-ручці; по 1 або 5 шприц-ручок у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Виробник нерозфасованого продукту, первинне пакування; контроль якості продукту в первинному пакуванні (картриджі Пенфіл®) та відповідальний за випуск серії готового продукту (ФлексПен®): А/Т Ново Нордіск, Данiя; Виробник відповідальний за збирання, маркування та вторинне пакування готового продукту (ФлексПен®); контроль якості готового продукту (ФлексПен®): А/Т Ново Нордіск, Данія; Маркування та вторинне пакування готового продукту (ФлексПен®): А/Т Ново Нордіск, Данія; Виробник продукції за повним циклом: Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція; Виробник нерозфасованого продукту, первинне пакування; контроль якості продукту в первинному пакуванні (картриджі Пенфіл®); збирання, маркування та вторинне пакування готового продукту (ФлексПен®); контроль якості готового продукту (ФлексПен®): Ново Нордіск Продукао Фармасеутіка до Бразіль Лтда., Бразилія
	Данiя/ Франція/ Бразилія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17174/01/01

	191. 
	ПУЛЬМОБРІЗ®
	-
	ацетилцистеїн, амброксолу гідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, in bulk: по 10000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах
	ТОВ «Мові Хелс»
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	-
	
	UA/10213/01/01

	192. 
	ПУЛЬМОБРІЗ®
	-
	ацетилцистеїн, амброксолу гідрохлорид
	R05CB10
	таблетки, вкриті оболонкою, по 9 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці; по 20 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній упаковці
	ТОВ «Мові Хелс»
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10212/01/01

	193. 
	РАБЕПРАЗОЛ НАТРІЮ
	rabeprazole
	рабепразол натрію
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Ніфті Лебс Пвт. Лтд.

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 



	-
	
	UA/8059/01/01

	194. 
	РАБІМАК
	rabeprazole
	рабепразол натрію 
	A02BC04
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 20 мг; по 15 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній упаковці; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед, Індія 
або
Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/3161/01/01

	195. 
	РАБІМАК
	rabeprazole
	рабепразол натрію 
	A02BC04
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 10 мг; по 15 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній упаковці; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3161/01/02

	196. 
	РЕМІФЕМІН®
	Cimicifugae rhizoma
	сухий екстракт кореневища циміцифуги (Cimicifuga racemosа rhizoma)
	G02CX04 
	таблетки, по 20 таблеток у блістері, по 3 або по 5 блістерів у картонній коробці
	Шапер & Брюммер ГмбХ & Ко. КГ 
	Німеччина
	Шапер & Брюммер ГмбХ & Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу

	Без рецепта
	
	UA/20470/01/01

	197. 
	РИНОМІСТИН®
	-
	ксилометазоліну гідрохлорид, бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрат
	R01AB06
	краплі назальні, розчин, 0,05 %/0,01 %, по 10 мл у флаконі з крапельницею; по одному флакону в картонній пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА" 

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна; виробництво, пакування, контроль якості:
АТ "ФАРМАК",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 


	без рецепта
	підлягає
	UA/14094/01/01

	198. 
	РИНОМІСТИН®
	-
	ксилометазоліну гідрохлорид, бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду 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: уточнення реєстраційної процедури в наказі - Зміни II типу 
 
	без рецепта
	
	UA/14095/01/01

	199. 
	РОЗЧИН ХЛОРГЕКСИДИНУ ГЛЮКОНАТУ
	chlorhexidine
	хлоргексидину глюконат
	-
	розчин (субстанція) у бочках із поліетилену для виробництва нестерильних лікарських засобів
	ТОВ "ТК "Аврора"
	Україна
	БЕЙЗІК ФАРМА ЛАЙФ САIНЗ ПВТ. ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	-
	
	UA/13491/01/01

	200. 
	РОКСЕРА®
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3, або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4 блістери у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд., Китай;
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/ Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11743/01/01

	201. 
	РОКСЕРА®
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3, або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4 блістери у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд., Китай;
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/ Китай/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11743/01/02

	202. 
	РОКСЕРА®
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3, або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4 блістери у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд., Китай;
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/ Китай/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11743/01/03

	203. 
	РОКСЕРА®
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3, або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4 блістери у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд., Китай;
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/ Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11743/01/05

	204. 
	РОКСЕРА®
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3, або по 6, по 9 блістерів у картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд., Китай;
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/ Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11743/01/04

	205. 
	РОКСЕРА®
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг: по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3, або по 6, по 9 блістерів у картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд., Китай;
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/ Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11743/01/06

	206. 
	РУПАТАДИНУ ФУМАРАТ
	Rupatadine
	рупатадину фумарат
	-
	порошок (субстанція) у мішках подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ «Фармак»

	Україна
	Тюхе Індастріз Лімітед


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	-
	
	UA/17814/01/01

	207. 
	САКСЕНДА®
	liraglutide
	ліраглутид – аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовленого за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ02
	розчин для ін'єкцій, 6 мг/мл; по 3 мл у картриджах, вкладених у попередньо заповнену багатодозову одноразову шприц-ручку; по 1, 3 або 5 попередньо заповнені шприц-ручки в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Комплектування, маркування та вторинне пакування готового продукту. Сертифікація серії.
А/Т Ново Нордіск, Данія;
Виробництво продукту, наповнення картриджу та контроль якості продукції іn bulk. Випуск серії та сертифікація.
А/Т Ново Нордіск, Данія;
Виробництво продукту, наповнення картриджу та перевірка якості продукції in bulk. Комплектування, маркування та вторинне пакування готового продукту. Контроль якості продукції in bulk та готового продукту.
Ново Нордіск Фармасьютікал Індастріз, ЛП., Сполучені Штати
	Данія/ Сполучені Штати
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку, допущену під час проведення процедури Перереєстрація
	за рецептом
	
	UA/18651/01/01

	208. 
	САЛОФАЛЬК
	Mesalazine
	месалазин (5-аміносаліцилова кислота)
	A07EC02
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 10 блістерів у коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ 

	Німеччина
	Виробник, відповідальний за випуск серій кінцевого продукту:
Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник дозованої форми, контроль якості:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник дозованої форми, первинне, вторинне пакування та контроль якості: 
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробники, відповідальні за первинне, вторинне пакування та контроль якості:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина;
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробники, відповідальні за контроль якості та мікробіологічний контроль нестерильних продуктів:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
Приватний науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина;
 Виробники, відповідальні за контроль якості:
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ, Німеччина;
ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3745/04/02

	209. 
	САЛОФАЛЬК
	Mesalazine
	месалазин (5-аміносаліцилова кислота)
	A07EC02
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 10 блістерів у коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Виробник, відповідальний за випуск серій кінцевого продукту:
Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник дозованої форми, контроль якості:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник дозованої форми, первинне, вторинне пакування та контроль якості: 
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробники, відповідальні за первинне, вторинне пакування та контроль якості:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина;
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробники, відповідальні за контроль якості та мікробіологічний контроль нестерильних продуктів:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
Приватний науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина;
Виробники, відповідальні за контроль якості:
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; 
ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ, Німеччина; 
ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3745/04/02

	210. 
	САНДОСТАТИН® ЛАР
	octreotide
	октреотиду ацетат
	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

	211. 
	САНДОСТАТИН® ЛАР
	octreotide
	октреотиду ацетат
	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

	212. 
	САНДОСТАТИН® ЛАР
	octreotide
	октреотиду ацетат
	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

	213. 
	СЕРОКВЕЛЬ XR
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник "in bulk": АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США;  виробник, відповідальний за пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2535/02/02

	214. 
	СЕРОКВЕЛЬ XR
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник "in bulk": АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США;  виробник, відповідальний за пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2535/02/03

	215. 
	СЕРОКВЕЛЬ XR
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 400 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник "in bulk": АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США;  виробник, відповідальний за пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2535/02/04

	216. 
	СЕРОКВЕЛЬ XR
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник "in bulk": АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США;  виробник, відповідальний за пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/2535/02/01

	217. 
	СИРОП ВІД КАШЛЮ ПУЛЬМО 
	butamirate
	бутамірату цитрат
	R05DB13
	сироп, 1,5 мг/мл по 100 мл у флаконі; по 1 флакону з ложкою мірною у коробці 
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"
(виробництво з продукції in bulk ТОВАРИСТВА З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/16024/01/01

	218. 
	СОЛЕКС®
	amisulpride
	амісульприд
	N05AL05
	таблетки по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14312/01/03

	219. 
	СОЛЕКС®
	amisulpride
	амісульприд
	N05AL05
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	Рівофарм СА
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14312/01/02

	220. 
	СОТАЛОЛ САНДОЗ®
	sotalol
	соталолу гідрохлорид
	C07AA07
	таблетки по 40 мг: по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 25 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4449/01/01

	221. 
	СОТАЛОЛ САНДОЗ®
	sotalol
	соталолу гідрохлорид
	C07AA07
	таблетки по 80 мг: по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці 
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4449/01/02

	222. 
	СОТАЛОЛ САНДОЗ®
	sotalol
	соталолу гідрохлорид
	C07AA07
	таблетки по 160 мг: по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці 
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинне і вторинне пакування, випуск серії: Лек С.А., Польща
	Німеччина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4449/01/03

	223. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	ethanol
	етанол
	D08AX08
	розчин для зовнішнього застосування 70 % по 100 мл у флаконах
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13561/01/01

	224. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96 %
	ethanol
	етанол
	-
	розчин (субстанція) у спеціально обладнаних цистернах для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ТОВ "Спиртовий завод "Суходоли"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	-
	
	UA/20407/01/01

	225. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96 %
	ethanol
	етанол
	-
	розчин (субстанція) у спеціально обладнаних цистернах для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ТОВ "Спиртовий завод "Лопатин"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	-
	
	UA/20408/01/01

	226. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	ethanol
	етанол
	D08AX08
	розчин для зовнішнього застосування 96 %; по 100 мл у флаконах;
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13561/01/02

	227. 
	СПЛІТ-ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГРИПУ ЧОТИРИВАЛЕНТНА, ІНАКТИВОВАНА
	Influenza, inactivated, split virus or surface antigen
	інактивований спліт-вірус грипу таких штамів*:
A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-подібний*
A/Croatia/10136RV/2023(H3N2)-подібний*
B/Austria/1359417/2021 (B/Victoria lineage)-подібний*
B/Phuket/3073/2013 (B/Yamagata lineage)-подібний*
* Культивовані на курячих ембріонах здорових курей
	J07BB02
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл суспензії у попередньо заповненому шприці, по 1 попередньо заповненому шприцу з голкою в блістері в пачці з картону; по 0,5 мл суспензії у попередньо заповненому шприці, по 10 попередньо заповнених шприців з голкою в блістері, по 5 блістерів у пачці з картону
	Синовак Біотек Ко., Лтд.
	Китайська Народна Республіка
	наповнення, пакування, контроль якості, випуск серії: Синовак Біотек Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка; виробництво нерозфасованої вакцини (інактивованих спліт-вірусів грипу (віріонів)): Синовак Біотек Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка
	Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/20571/01/01

	228. 
	СТАТОРЕМ®-Н
	Lisinopril and diuretics
	лізиноприл та гідрохлортіазид
	C09BA03
	таблетки по 20 мг/12,5 мг; №30 (10х3): по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній упаковці; №60 (10х6): по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці; №28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній упаковці; №84 (14х6): по 14 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці 
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна, або
ТОВ "КУСУМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18211/01/01

	229. 
	СТРЕПТОЦИДОВА МАЗЬ 10%
	sulfanilamide
	сульфаніламід
	D06BA05
	мазь 10%, по 25 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в пачці з картону; 
по 25 г у тубах алюмінієвих; по 25 г у контейнерах. по 25 г або по 40 г у тубах ламінатних; 
по 25 г або по 40 г у тубі ламінатній; по 1 тубі в пачці з картону 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/0385/01/02

	230. 
	ТАВЕГІЛ
	clemastine
	клемастину фумарат
	R06AA04
	таблетки по 1 мг, по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	СТАДА Арцнайміттель АГ

	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій, випуск серій:
ХАЛЕОН АЛКАЛА, С.А., Іспанія; 

контроль серій, випуск серій:
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина; 
виробництво нерозфасованого продукту, контроль серій:
Хемофарм д.о.о., Боснія i Герцеговина; 

первинне та вторинне пакування, контроль серій:
"Хемофарм" АД, Республіка Сербія;

контроль серій:
СТАДА ХЕМОФАРМ С.Р.Л., Румунія;
мікробіологічний контроль серій:
алльфамед Фарбіл Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина 

	Іспанія/ Німеччина/ Боснія i Герцеговина/ Республіка Сербія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1238/02/01

	231. 
	ТЕРАФЛЮ ВІД ГРИПУ ТА ЗАСТУДИ ЗІ СМАКОМ ЛИМОНА
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, феніраміну малеат, фенілефрину гідрохлорид, кислота аскорбінова
	N02BE51
	порошок для орального розчину; 1 пакет з порошком; 10 пакетів з порошком у картонній коробці
	Халеон КХ САРЛ
	Швейцарія
	ДЕЛЬФАРМ ОРЛЕАН
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/5529/01/01

	232. 
	ТЕРЖИНАН
	-
	тернідазол; неоміцину сульфат; ністатин; преднізолону натрію метасульфобензоат
	G01BF
	таблетки вагінальні; по 6 або по 10 таблеток у стрипі; по 1 стрипу у картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Софартекс
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8116/01/01

	233. 
	ТЕТРАКСИМ®/TETRAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ АДСОРБОВАНА, ІНАКТИВОВАНА, РІДКА
	Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин1;
правцевий анатоксин1;
антигени Bordetella pertussis:
кашлюковий анатоксин1;
філаментний гемаглютинін (ФГА)1;
інактивований вірус поліомієліту5;
типу 1 (Mahoney);
типу 2 (MEF-1);
типу 3 (Saukett);
1адсорбовані на гідратованому алюмінію гідроксиді
5культивовані на клітинах Vero

	J07CA02
	суспензія для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій в картонній коробці, в якій міститься стандартно-експортна упаковка та інструкція для медичного застосування з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; повний цикл виробництва, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/13069/01/01

	234. 
	ТИГАЦИЛ 
	tigecycline
	тайгециклін
	J01AA12
	порошок для розчину для інфузій по 50 мг; 10 флаконів з порошком у пачці з картону
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво продукції in bulk, первинне пакування, контроль якості: Патеон Італія С.п.А., Італія; виробництво продукції in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Ваєт Лєдерлє С.р.Л., Італія; Дослідження стерильності: Юрофінс - Байолаб С.р.л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12347/01/01

	235. 
	ТІФІМ ВІ ®/ TYPHIM VІ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ЧЕРЕВНОГО ТИФУ ПОЛІСАХАРИДНА РІДКА
	Typhoid, purified polysaccharide antigen
	очищений Vi-капсулярний полісахарид Salmonella typhi (штам Ty2)
	J07AP03
	розчин для ін’єкцій по 25 мкг/доза; по 0,5 мл (1 доза) у попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою №1 в картонній коробці з маркуванням українською або англійською мовами, або іншими іноземними мовами; по 0,5 мл (1 доза) у попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою №1 в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування з маркуванням українською мовою
	Санофі Пастер
	Францiя
	Виробництво готового нерозфасованого продукту, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Санофі Пастер, Франція; 
Вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; Вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина; 
Наповнення шприців (включаючи cтерилізуючу фільтрацію) та їх інспектування, контроль якості за показником стерильність):
САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА, Франція 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/13057/01/01

	236. 
	ТРАМАДОЛ-ЗН
	tramadol
	трамадолу гідрохлорид
	N02AX02
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл, по 1 мл ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"); по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону (для виробників Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" і ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»)
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12470/01/01

	237. 
	ТРИАЗОФАМ
	tiazotic acid
	тіазотна кислота
	С01EB23
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 10 ампул в пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"
	Україна
	ТОВ «ФАРМАСЕЛ»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20268/01/01

	238. 
	ТРИЛЕПТАЛ
	oxcarbazepine
	окскарбазепін
	N03AF02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; первинне та вторинне пакування (альтернативний завод): Міфарм С.п.А., Італія; випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/12884/01/01

	239. 
	ТРИЛЕПТАЛ
	oxcarbazepine
	окскарбазепін
	N03AF02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; первинне та вторинне пакування (альтернативний завод): Міфарм С.п.А., Італія; випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 
	Італія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/12884/01/02

	240. 
	УРИМАК
	tamsulosin
	тамсулозину гідрохлорид
	G04CA02
	капсули пролонгованої дії тверді по 0,4 мг; по 10 капсул 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
	Не підлягає
	UA/15506/01/01

	241. 
	УРОФУРАГІН МАКС
	furazidin
	фурагін
	J01XE03
	таблетки, по 100 мг; по 15 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 
	за рецептом
	
	UA/20084/01/01

	242. 
	ФАВІПІРАВІР-МІКРОХІМ
	favipiravir
	фавіпіравір
	J05AX27
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері, по 4 або 10 блістерів у пачці з картону; по 40 таблеток у банці, по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
юридична адреса; відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18654/01/01

	243. 
	ФАРИСІЛ СПРЕЙ ВІД БОЛЮ У ГОРЛІ
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини зі смаком лимону, 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці або по 30 мл, або 35 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство «Сперко Україна»
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство «Сперко Україна», Україна
(повний цикл виробництва, випуск серії;
контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/20108/01/01

	244. 
	ФАРИСІЛ СПРЕЙ ВІД БОЛЮ У ГОРЛІ
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини зі смаком м'яти, 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці або по 30 мл, або 35 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство «Сперко Україна»

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство «Сперко Україна», Україна 
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/20107/01/01

	245. 
	ФАРІ ВЕРДЕ
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з поліетиленовою кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці або по 30 мл, або 35 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна", Україна
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/16539/01/01

	246. 
	ФАРМАЗОЛІН® З М`ЯТОЮ ТА ЕВКАЛІПТОМ
	xylometazoline
	ксилометазоліну гідрохлорид
	R01AA07
	спрей назальний, розчин, 1 мг/мл по 10 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/15996/01/01

	247. 
	ФЕНАЗОН
	phenazone
	феназон
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Вані Фарма Лебс Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
	-
	
	UA/13708/01/01

	248. 
	ФЕНІЛСАЛІЦИЛАТ
	Phenyl salicylate
	фенілсаліцилат
	-
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Фармасьютікал Веркс Полфарма С. А.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
	-
	
	UA/12573/01/01

	249. 
	ФЕРИНЖЕКТ®
	Iron, parenteral preparations
	заліза карбоксимальтоза
	B03AC
	дисперсія для ін’єкцій та інфузій, 50 мг/мл; по 2 мл або по 10 мл у флаконі; по 1 або 5 флаконів у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.

	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, випробування контролю якості (стерильність):
ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина;

вторинна упаковка:
ВАЛІДА, Швейцарія;

вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії, випробування контролю якості (за винятком стерильності): 
Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія;

випробування контролю якості по фізико-хімічним параметрам (за винятком кількісного визначення декстрину):
Єврофінс Аматсі Аналітікc, Франція;

випробування контролю якості (мікробіологія та стерильність):
Єврофінс Фарма Кволіті Контрол, Франція;

випробування контролю якості (кількісне визначення декстрину):
Єврофінс Фарма Кволіті Контрол, Франція

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13356/01/01

	250. 
	ФЕРСІНОЛ
	Iron, parenteral preparations
	заліза (ІІІ) гідроксид полімальтозний комплекс
	B03AC01
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/2 мл; по 2 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у чарунковому лотку та картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	ФармаВіжн Сан. ве Тідж. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14652/01/01

	251. 
	ФІТОБРОНХОЛ 
	-
	ромашки квітки (Matricariae flores), багна звичайного пагони (Ledi palustris cormus), календули квітки (Calendulae flores), фіалки трава (Violae herba), солодки корені (Glycyrrhizae radices), м’яти перцевої листя (Menthae piperitae folia)
	R05CA10
	збір по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці з внутрішнім пакетом.
	ПрАТ "Ліктрави"
	Україна
	ПрАТ "Ліктрави"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/14186/01/01

	252. 
	ФЛОРАЗІД
	ceftazidime
	цефтазидим
	J01DD02
	порошок для розчину для ін`єкцій по 1 г, 1 флакон з порошком у коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Ананта Медікеар Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17125/01/01

	253. 
	ФЛОРАЗІД
	ceftazidime
	цефтазидим
	J01DD02
	порошок для розчину для ін`єкцій по 2 г, 1 флакон з порошком у коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Ананта Медікеар Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17125/01/02

	254. 
	ФЛУКОНАЗОЛ 
	fluconazole
	флуконазол
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	Алівус Лайф Сайенсіз Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	-
	
	UA/19730/01/01

	255. 
	ФЛУКОНАЗОЛ-ЗДОРОВ'Я
	fluconazole
	Флуконазол
	J02AC01
	капсули тверді по 50 мг, по 7 або 10 капсул 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
	
	UA/3938/01/01

	256. 
	ФЛУКОНАЗОЛ-ЗДОРОВ'Я
	fluconazole
	Флуконазол
	J02AC01
	капсули тверді по 150 мг, по 1 капсулі в блістері; по 1, 2 або 3 блістери в картонній коробці; по 3 або 7 капсул 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 
 
	№ 1- без рецепта; № 2, № 3, № 7 - за рецептом
	
	UA/3938/01/03

	257. 
	ФЛУТАФАРМ®
	flutamide
	флутамід
	L02BB01
	таблетки по 0,25 г по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7358/01/01

	258. 
	ФЛУТАФАРМ®ФЕМІНА
	flutamide
	флутамід
	L02BB01
	таблетки по 0,125 г, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14087/01/01

	259. 
	ФОЛІЄВА КИСЛОТА
	folic acid
	кислота фолієва 
	B03BB01
	таблетки по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 5 блістерів у пачці з картону;
по 25 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/5940/01/01

	260. 
	ФОНУРОЛ®
	fosfomycin
	фосфоміцину трометамол
	J01XX01
	гранули для орального розчину по 3 г, 1 саше з гранулами у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ" 

	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 Зміни II типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/19329/01/01

	261. 
	ХІЛО-КОМОД®
	Hyaluronic acid
	натрію гіалуронат
	S01XA20
	краплі очні, 1 мг/мл; по 10 мл у багатодозовому контейнері, оснащеному повітронепроникним насосом та закритому ковпачком; по 1 контейнеру в картонній коробці
	УРСАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	УРСАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання мнн в наказі МОЗ України № 576 від 01.05.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу)
	без рецепта
	
	UA/7443/01/01

	262. 
	ХІЛО-КОМОД® ФОРТЕ
	Hyaluronic acid
	натрію гіалуронат
	S01XA20
	краплі очні, 2 мг/мл; по 10 мл у багатодозовому контейнері, оснащеному повітронепроникним насосом та закритому ковпачком; по 1 контейнеру в картонній коробці
	УРСАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	УРСАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання мнн в наказі МОЗ України № 576 від 01.05.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу)



	без рецепта
	
	UA/7443/01/02

	263. 
	ХЛОРГЕКСИДИН
	chlorhexidine
	хлоргексидину диглюконат
	D08AC02
	розчин для зовнішнього застосування 0,05 %; по 100 мл у флаконі полімерному в пачці або без пачки; по 200 мл або по 500 мл, або по 1000 мл у флаконах полімерних
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/14616/01/01

	264. 
	ЦЕНТРОЛІН
	choline alfoscerate
	холіну альфосцерат
	N07AX02
	розчин для ін`єкцій, 1000 мг/4 мл, по 4 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 1 або 2 касети у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/16059/01/01

	265. 
	ЦЕТИРИЗИН-АСТРАФАРМ
	cetirizine
	цетиризин
	R06AE07
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/7700/01/01

	266. 
	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

	267. 
	ЦИПРИНОЛ®
	ciprofloxacin
	ципрофлоксацин
	J01MA02
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 100 мл (200мг), або по 200 мл (400мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место

	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав’є, околє ін храно), Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0678/01/01

	268. 
	ЦИСПЛАТИНА АККОРД
	cisplatin
	цисплатин
	L01XA01
	концентрат для розчину для інфузій, 1 мг/мл, по 10 мл, по 25 мл, по 50 мл, по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці 
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.
	Польща
	Виробництво ГЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Виробництво готового лікарського засобу, вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед (Блок Н), Індія; Вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; контроль якості серій: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; контроль якості серій: Фармавалід Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина; відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; вторинне пакування, контроль якості серій: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Велика Британія/ Мальта/ Угорщина/ Польща/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/15240/01/01

	269. 
	ЦИСТО-АУРИН®
	-
	сухий екстракт трави золотарника звичайного (Extractum Herbae Solidaginis virgaureae siccum)
	G04BX
	таблетки по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 6 блістерів у картонній коробці
	Еспарма ГмбХ
	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Адванс Фарма ГмбХ, Німеччина;
контроль якості:
Фарма Вернігероде ГмбХ, Німеччина;
вторинне пакування:
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина;

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання коду АТХ в наказі МОЗ України № 576 від 01.05.2026 в процесі внесення змін (Зміни І типу) 





	без рецепта
	підлягає
	UA/13325/01/01

	270. 
	ЦИТРАМОН ЕКСТРА
	paracetamol, combinations excl. Psycholeptics
	Парацетамол; кофеїн
	N02BE51
	таблетки, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/3984/01/01

	271. 
	ЦИТРАМОН МАКСІ®
	acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кофеїн, ацетилсаліцилова кислота
	N02BA51
	таблетки по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 5 контурних чарункових упаковок у пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/17370/01/01

	272. 
	ЮФОЛ
	Morphine
	морфіну сульфат
	N02AA01
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл по 1 мл в ампулі скляній, по 5 ампул в чарунковій упаковці, по 2 чарункові упаковки в коробці
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	МАКАРТІС ЛАБОРАТОРІЗ ЛІМІТЕД Т\А МАРТІНДАЛ ФАРМА
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання мнн в наказі МОЗ України 
(Зміни І типу) 
	за рецептом
	
	UA/21040/01/01


* 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  









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



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

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

	1. 
	ОТРИНАЗЕ 
	спрей назальний, водний, дозований, 50 мкг/дозу по 60 доз у флаконі; по 1 флакону з дозуючим пристроєм в картонній коробці

	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед
	Велика Британiя

	Глаксо Веллком С.А., Іспанiя (виробництво, контроль якості, випуск серій, первинне та вторинне пакування); СІТ С.Р.Л., Італiя (вторинне пакування); Спрінгдью Лімітед, Велика Британiя (вторинне пакування)
	Іспанiя/ Італiя/ Велика Британiя
	засідання НТР № 17 від 30.04.2026
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 

	2. 
	ПАРАКОД ІС® 
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; по 10 таблеток у блістері

	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	засідання НТР № 17 від 30.04.2026
	не рекомендувати до затвердження - супутня зміна - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

	3. 
	ФЕРСІНОЛ 
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/2 мл; по 2 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у чарунковому лотку та картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	ФармаВіжн Сан. ве Тідж. А.Ш.
	Туреччина
	засідання НТР № 17 від 30.04.2026
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу зміною В.1.11, тип Анп



	
 В.о. начальника 
 Фармацевтичного управління                                  
	

                                             Олександр ГРІЦЕНКО  




