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____________________ № _______




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

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

	1. 
	ДАЙМІСИЛ
	nimesulide
	німесулід
	M02AA26
	гель, 10 мг/г; по 70 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ПРЕДСТАВНИЦТВО БАУМ ФАРМ ГМБХ"

	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	без рецепта
	Не підлягає
	UA/21303/01/01


	2. 
	МОМЕТІС
	mometasone
	мометазону фуроат
	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
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Мікрофарм»

	Україна
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21304/01/01


	3. 
	НІТРОФУРАЛ
	nitrofural
	нітрофуралу
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПРИВАТНЕ АКЦІОНЕРНЕ ТОВАРИСТВО ФАРМАЦЕВТИЧНА ФАБРИКА "ВІОЛА"
	Україна
	ЛІВМОРЕ ЛАЙФ САЄНСЕС ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

	Індія
	Реєстрація на 5 років. МКЯ 
	-
	Не підлягає
	UA/21305/01/01


	4. 
	ПАСКАЛЬ ГІДРО
	Olmesartan medoxomil and diuretics
	олмесартану медоксоміл, гідрохлоротіазид
	C09DA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 40 мг/12,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	СПЕРКО ІНТЕРНЕШНЛ ЛІМІТЕД

	Кіпр
	Виробництво за повним циклом, випуск серії:
Актавіс Лімітед, Мальта;
Контроль якості:
Кромат Кфт., Угорщина

	Мальта/ Угорщина
	реєстрація на 5 років 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21306/01/03


	5. 
	ПАСКАЛЬ ГІДРО
	Olmesartan medoxomil and diuretics
	олмесартану медоксоміл, гідрохлоротіазид
	C09DA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг/25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	СПЕРКО ІНТЕРНЕШНЛ ЛІМІТЕД

	Кіпр
	Виробництво за повним циклом, випуск серії:
Актавіс Лімітед, Мальта;

Контроль якості:
Кромат Кфт., Угорщина

	Мальта/ Угорщина
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21306/01/02


	6. 
	ПАСКАЛЬ ГІДРО
	Olmesartan medoxomil and diuretics
	олмесартану медоксоміл, гідрохлоротіазид
	C09DA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг/12,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	СПЕРКО ІНТЕРНЕШНЛ ЛІМІТЕД

	Кіпр
	Виробництво за повним циклом, випуск серії:
Актавіс Лімітед, Мальта;
Контроль якості:
Кромат Кфт., Угорщина

	Мальта/ Угорщина
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21306/01/01


	7. 
	ПІКОМАГ®
	sodium picosulfate
	натрію пікосульфат
	A06AB08
	капсули м’які по 7,5 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	реєстрація на 5 років
	без рецепта
	 підлягає
	UA/21307/01/01


	8. 
	ПОЛАПРИЛ ІНДА
	ramipril and diuretics
	індапамід, раміприл
	C09BA05
	капсули, тверді по 5/1,25 мг, по 14 капсул у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 

	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.


	Польща
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21308/01/01


	9. 
	ПОЛАПРИЛ ІНДА
	ramipril and diuretics
	індапамід, раміприл
	C09BA05
	капсули, тверді по 5/2,5 мг, по 14 капсул у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 

	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.

	Польща
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21308/01/02


	10. 
	ПОЛАПРИЛ ІНДА
	ramipril and diuretics
	індапамід, раміприл
	C09BA05
	капсули, тверді по 10/1,25 мг, по 14 капсул у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 

	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.


	Польща
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21308/01/03


	11. 
	ПОЛАПРИЛ ІНДА
	ramipril and diuretics
	індапамід, раміприл
	C09BA05
	капсули, тверді по 10/2,5 мг, по 14 капсул у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 

	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.

	Польща
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21308/01/04


	12. 
	ПРОГЕСТЕРОН
	progesterone
	прогестерон
	-
	кристалічний, мікронізований порошок (субстанція) в мішках подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Ла Чандра Фармалаб Прайвіт Лімітед

	Індія
	Реєстрація на 5 років. 

	-
	Не підлягає
	UA/21309/01/01


	13. 
	РАНКАРД
	ranolazine
	ранолазин
	C01EB18
	таблетки пролонгованої дії, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у пачції
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о. 

	Польща
	відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща;
фізико-хімічний, мікробіологічний контроль якості:
Фармадокс Хелскеа Лімітед, Мальта;

виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія

	Польща/ Мальта/ Індія
	реєстрація на 5 років
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21310/01/01


	14. 
	РАНКАРД
	ranolazine
	ранолазин
	C01EB18
	таблетки пролонгованої дії, по 750 мг, по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у пачції
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о. 

	Польща
	відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща;
фізико-хімічний, мікробіологічний контроль якості:
Фармадокс Хелскеа Лімітед, Мальта;

виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія

	Польща/ Мальта/ Індія
	реєстрація на 5 років
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21310/01/02


	15. 
	ТРАНЕМАКС
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері, по 2 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/21312/01/01


	16. 
	ФЛУТАМІД
	flutamide
	флутамід
	-
	кристалічний порошок (субстанція) в подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	КУРІЯ ІТАЛІ ЕС.ЕР.ЕЛ.

	Італiя
	Реєстрація на 5 років. 
МКЯ версія 0001
	-
	Не підлягає
	UA/21313/01/01




* 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. 
	АМОКСИЦИЛІН
	amoxicillin
	амоксицилін
	J01CA04
	капсули по 500 мг, по 10 капсул у блістері, по 1 блістеру у картонній пачці
	АНТИБІОТИКИ СА

	Румунiя
	АНТИБІОТИКИ СА

	Румунія
	перереєстрація на необмежений термін. 
	За рецептом
	Не підлягає

	UA/18798/01/02

	2. 
	АЦЕТИЛЦИСТЕЇН
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05C B01
	порошок для орального розчину, 600 мг, по 3 г порошку у саше, по 20 саше в пачці з картону 
	ТОВ "Тернофарм"

	Україна
	ТОВ "Тернофарм"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін. 
	без рецепта
	підлягає

	UA/19018/01/01

	3. 
	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
	перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18807/01/01

	4. 
	КАЛЬЦІЮ ГЛЮКОНАТ - ДАРНИЦЯ (СТАБІЛІЗОВАНИЙ)
	Calcium gluconate
	кальцію глюконат
	A12AA03; B05BB01
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці; по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає

	UA/19046/01/01

	5. 
	МОВІФЛЕКС® ДЕКС
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; 6 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці в картонній коробці
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	Дева Холдинг А.С.
	Туреччина
	перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19056/01/01

	6. 
	МОКСОНІДИН
	moxonidine
	моксонідин
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	Фармак а.с.

	Чеська Республіка
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає

	UA/19026/01/01

	7. 
	НАТРІЮ ГІДРОКАРБОНАТ
	Sodium bicarbonate

	натрію гідрокарбонат
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових або поліпропіленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	СОЛВЕЙ ОПЕРЕЙШЕНС ФРЕНС

	Францiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає

	UA/19129/01/01

	8. 
	ОКСОЛ
	oxaliplatin
	оксаліплатин
	L01XA03
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл по 25 мл або 50 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед 
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4065/01/01

	9. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ
	paracetamol
	парацетамол
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	ЛІАНУАНГАНГ КАНГЛЕ ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ЛТД. 

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає

	UA/19149/01/01

	10. 
	ПОДАГРАТ
	febuxostat
	фебуксостат
	M04AA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Др. Редді'с Лабораторіз"
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармацеутікал Продактс С.А. 

	Греція
	перереєстрація на необмежений термін. 
	За рецептом
	Не підлягає

	UA/18820/01/01

	11. 
	ПОДАГРАТ
	febuxostat
	фебуксостат
	M04AA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Др. Редді'с Лабораторіз"
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармацеутікал Продактс С.А. 

	Греція
	перереєстрація на необмежений термін. 
	За рецептом
	Не підлягає

	UA/18820/01/02

	12. 
	РОПІВАКАЇНУ ГІДРОХЛОРИД МОНОГІДРАТ
	ropivacaine
	ропівакаїну гідрохлориду моногідрат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ЕДМОНД ФАРМА С.Р.Л.

	Італiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає

	UA/19097/01/01

	13. 
	ТАМВЕЛЕР
	moxifloxacin
	моксифлоксацин
	S01AE07
	краплі очні, 5 мг/мл, по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці
	Фарматен С.А.

	Грецiя
	виробництво кінцевого продукта, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Фамар Анонімне Промислове Одноосібне Підприємство Фармацевтичної та Косметичної Промисловості, Греція; вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Фарматен С.А., Греція

	Греція
	перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає

	UA/18458/01/01

	14. 
	ФЛУБРІКС® СПРЕЙ
	flurbiprofen
	флурбіпрофен
	R02AX01
	спрей оромукозний, розчин 8,75 мг/доза, по 15 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/18976/01/01



* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/)
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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. 
	АГНЕСТІ®
	agomelatine
	сокристал агомелатину та лимонної кислоти
	N06AX22
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (вторинне пакування, маркування, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника МЕДІС Інтернешнл а.с., завод (виробниче підприємство) у м. Болатіце, Чеська Республіка (відповідальний за контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії) та фірми-виробника Зентіва к.с., Чеська Республіка (відповідальний за виробництво, контроль якості))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	За рецептом
	
	UA/18245/01/01

	2. 
	АГНЕСТІ®
	agomelatine
	сокристал агомелатину та лимонної кислоти
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, in bulk: по 14 таблеток у блістері; по 7 блістерів у коробках з паперу; 96 коробок в транспортному ящику
	АТ "Фармак"
	Україна
	відповідальний за контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: МЕДІС Інтернешнл а.с., завод (виробниче підприємство) у м. Болатіце, Чеська Республiка; відповідальний за виробництво, контроль якості: Зентіва к.с., Чеська Республiка
	Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	-
	
	UA/18244/01/01

	3. 
	АДЕМТА
	ademetionine
	адеметіонін
	адеметіонін (у формі адеметіоніну 1,4-бутандисульфонату)
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 400 мг, у флаконі в комплекті з 5 мл розчинника в ампулі; 5 флаконів з ліофілізатом для розчину для ін'єкцій та 5 ампул з розчинником у контурній чарунковій упаковці; 1 контурна чарункова упаковка у картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20829/01/01

	4. 
	АЗАГІЛІН® АСІНО
	rasagiline
	разагілін
	N04BD02
	таблетки, по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у картонній пачці; по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: Дженефарм СА
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19767/01/01

	5. 
	АЗАЦИТИДИН АККОРД
	azacitidine
	азацитидин
	L01BC07
	порошок для приготування суспензії для ін'єкцій, 25 мг/мл, по 150 мг у флаконі; по 1 флакону у пачці 
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; контроль якості: мікробіологічні методи (стерильні і нестерильні): Фармавалід Кфт., Угорщина; контроль якості: (хімічні/фізичні методи): Фармадокс Хелскеа Лімітед , Мальта; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з o.o. Склад Імпортера, Польща; вторинне пакування та контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А. , Греція
	Індія/ Мальта/ Польща/ Греція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/20889/01/02

	6. 
	АЛОКСІ®
	palonosetron
	палоносетрону гідрохлорид
	A04AA05
	розчин для ін`єкцій, 250 мкг/5 мл; по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Хелсінн Бірекс Фармасьютікалс Лтд.
	Ірландiя
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування: ФАРЕВА ПАУ, Франція; Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, контроль серій: ФАРЕВА ПАУ, Франція; Відповідальний за вторинне пакування та випуск серії:
Хелсінн Бірекс Фармасьютікалс Лтд., Ірландія 
	Франція/ Ірландія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/16037/01/01

	7. 
	АЛЬБУМІН ЛЮДИНИ 200 Г/Л 
	albumin
	білки плазми, що містять не менше 95 % альбуміну
	B05AA01
	розчин для інфузій, 200 г/л; по 50 мл або по 100 мл розчину у пляшці; по 1 пляшці в коробці з картону
	Кедріон С.п.А.
	Італiя
	Кедріон С.п.А.
	Італiя
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/15876/01/01

	8. 
	АЛЬБУМІН ЛЮДИНИ 200 Г/Л 
	albumin
	білки плазми, що містять не менше 95 % альбуміну
	B05AA01
	розчин для інфузій, 200 г/л; по 50 мл або по 100 мл розчину у пляшці; по 1 пляшці в коробці з картону
	Кедріон С.п.А.
	Італiя
	Кедріон С.п.А.
	Італiя
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/15876/01/01

	9. 
	АЛЬМІНДА
	ticagrelor
	Тикагрелор
	B01AC24
	Таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії: АстраЗенека АБ
	Швеція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/20307/01/01

	10. 
	АЛЬМІНДА
	ticagrelor
	Тикагрелор
	B01AC24
	Таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція
	Швеція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/20307/01/02

	11. 
	АМБРОКСОЛ
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	таблетки по 30 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/7939/01/01

	12. 
	АМБРОКСОЛ
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	-
	таблетки по 30 мг, in bulk № 12600 (10х1260): по 10 таблеток у блістері; по 1260 блістерів в картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД


	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	-
	
	UA/21084/01/01

	13. 
	АМБРОКСОЛ-ТЕВА
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	розчин оральний, 7,5 мг/мл; по 40 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону з пробкою-крапельницею, дозуючою скляночкою в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Меркле ГмбХ, Німеччина (Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії; дозвіл на випуск серії)
	Німеччина
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	Без рецепта
	
	UA/1853/03/01

	14. 
	АМПРИЛ® HD
	Perindopril and diuretics
	раміприл, гідрохлоротіазид
	C09BA05
	таблетки по 5 мг/25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 2 або по 4, або по 8, або по 12, або по 14 блістерів у 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; 
виробництво "in bulk": КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/4903/02/01

	15. 
	АМПРИЛ® HL
	Perindopril and diuretics
	раміприл, гідрохлоротіазид
	C09BA05
	таблетки по 2,5 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 2 або по 4, або по 8, або по 12, або по 14 блістерів у 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
виробництво "in bulk"
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/4903/02/02

	16. 
	АНАГРЕЛІД ЗЕНТІВА
	anagrelide
	анагреліду гідрохлориду моногідрат
	L01XX35
	капсули тверді по 0,5 мг; по 100 капсул у пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, хіміко-фізичне тестування, відповідає за випуск серії: СІНТОН ХІСПАНІЯ, С.Л., Іспанiя; вторинне пакування: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; хіміко-фізичне тестування: КВІНТА-АНАЛІТИКА с.р.о., Чеська Республіка
	Іспанiя/ Чеська Республіка
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	За рецептом
	
	UA/17240/01/01

	17. 
	АПІРОЛ
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	розчин для інфузій, 400 мг/100 мл, по 100 мл (400 мг) у флаконі, по 1 флакону в картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20748/01/01

	18. 
	АПОНІЛ
	nimesulide
	німесулід 
	M01AX17
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	виробництво за повним циклом:
Медокемі Лімітед, Кіпр;
виробництво за повним циклом:
Медокемі Лімітед, Кіпр 

	Кіпр
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8715/01/01

	19. 
	АРИМІДЕКС
	anastrozole
	Анастрозол
	L02BG03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	Виробник лікарського засобу "in bulk": АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США; Виробник, відповідальний за пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/2417/01/01

	20. 
	АСПІРИН КАРДІО®
	acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова
	B01AC06
	таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою, по 100 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 7 блістерів в картонній пачці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	виробництво "in bulk", контроль якості: Байєр АГ, Німеччина; виробництво "in bulk", контроль якості, первинне, вторинне пакування та випуск серії: Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина; виробництво "in-bulk", контроль якості: Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італiя; контроль якості: Куррента ГмбХ і Ко. ВТК, Німеччина 
	Німеччина/ Італiя
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/7802/01/01

	21. 
	БАЛАНС 1,5% ГЛЮКОЗИ 1,75 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 мішки у картонній коробці зі стикером; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці зі стикером; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці зі стикером
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	За рецептом
	
	UA/16099/01/01

	22. 
	БЕРЕЗИ БРУНЬКИ
	-

	бруньки берези
	C03BX
	бруньки по 10 г у пакетах полімерних; по 10 г або 20 г, або 50 г у пачках з внутрішнім пакетом
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/2154/01/01

	23. 
	БЕРОЗ
	-
	Квітки цмину піщаного (безсмертника) (Helichrysi arenarii flos), ромашки квітки (Matricariae flos), звіробою трава (Hyperici herba)
	A16AX
	настойка для перорального застосування, по 100 мл у банках; по 500 мл у пляшках
	ТОВ «Українська фармацевтична компанія» 

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Біолік" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
	по 100 мл – без рецепта; по 500 мл – за рецептом
	
	UA/1632/01/01

	24. 
	БЕТОПТИК® S
	betaxolol
	бетаксололу гідрохлорид
	S01ED02
	краплі очні 0,25%; по 5 мл у флаконах-крапельницях; по 1 флакону-крапельниці у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 

	Бельгія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8509/01/01

	25. 
	БРЕНАМ 500
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг, по 1 флакону у картонній коробці
	Брукс Стерісайєнс Лімітед

	Індія
	Брукс Стерісайєнс Лімітед

	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18832/01/01

	26. 
	БРИЛІНТА
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція
	Швеція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/12164/01/02

	27. 
	БРИЛІНТА
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція
	Швеція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/12164/01/01

	28. 
	БУДЕСОНІД АСТРАЗЕНЕКА
	budesonide
	будесонід
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,25 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/19102/01/01

	29. 
	БУДЕСОНІД АСТРАЗЕНЕКА
	budesonide
	будесонід
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,5 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/19102/01/02

	30. 
	ВАЛЬПРОАТ НАТРІЮ
	valproic acid
	вальпроат натрію
	-
	кристалічний, гігроскопічний порошок (субстанція) у подвійних пакетах із поліетилену високої густини для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ХАРМАН ФІНОЧЕМ ЛІМІТЕД


	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	-
	
	UA/18135/01/01

	31. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 0,25 мг; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск 
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данія;
приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду):
А/Т Ново Нордіск, Данiя 

	Данiя
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/01

	32. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 0,5 мг; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данія;

приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду):
А/Т Ново Нордіск, Данiя 

	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/02

	33. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 1 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данія;

приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду):
А/Т Ново Нордіск, Данiя 

	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/03

	34. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 1,7 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск, 
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данія;

приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду):
А/Т Ново Нордіск, Данiя 

	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/04

	35. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 2,4 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 або 3 попередньо наповнені шприц-ручки та 4 або 12 одноразових голок НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данія;

приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду):
А/Т Ново Нордіск, Данiя 

	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/05

	36. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 0,25 мг; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/01

	37. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 0,5 мг; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/02

	38. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 1 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/03

	39. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 1,7 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данiя
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/04

	40. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 2,4 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 або 3 попередньо наповнені шприц-ручки та 4 або 12 одноразових голок НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/05

	41. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 0,5 мг; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни ЛЗ (МІБП), що потребують нової реєстрації 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/02

	42. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 1 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни ЛЗ (МІБП), що потребують нової реєстрації 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/03

	43. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 1,7 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни ЛЗ (МІБП), що потребують нової реєстрації 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/04

	44. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 2,4 мг; по 3 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 або 3 попередньо наповнені шприц-ручки та 4 або 12 одноразових голок НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни ЛЗ (МІБП), що потребують нової реєстрації 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/05

	45. 
	ВЕГОВІ® ФЛЕКСТАЧ®
	semaglutide
	семаглутид*
*Аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовлений за технологією рекомбінантної ДНК в Saccharomyces cerevisiae
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій по 0,25 мг; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненій шприц-ручці; 1 попередньо наповнена шприц-ручка та 4 одноразові голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Відповідальний за випуск серії готового лікарського засобу: А/Т Ново Нордіск, Данія; приготування, наповнення та контроль якості продукції in bulk (картриджі по 1,5 мл та 3 мл). Комплектування, маркування та пакування готового лікарського засобу (семаглутид, розчин для ін'єкцій по 1,5 мл та 3 мл, попередньо наповнена шприц-ручка PDS290 для семаглутиду): А/Т Ново Нордіск, Данiя 
	Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни ЛЗ (МІБП), що потребують нової реєстрації 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20617/01/01

	46. 
	ВІЗАН
	dienogest
	дієногест
	G03DB08
	таблетки по 2 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Байєр Ваймар ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11260/01/01

	47. 
	ВІРГАН®
	ganciclovir
	ганцикловір
	S01AD09
	гель очний, 1,5 мг/г; по 5 г у тубі з наконечником, що загвинчується ковпачком; по 1 тубі в картонній коробці
	ЛАБОРАТУАР ТЕА
	Францiя
	Фарміла – Теа Фармацеутіці С.п.А. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/9379/01/01

	48. 
	ГАЛАЗОЛІН®
	xylometazoline
	ксилометазоліну гідрохлорид
	R01AA07
	гель назальний 0,05 %, по 10 г у флаконі з насосом-дозатором; по 1 флакону в пачці картонній
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль серії: Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А., Польща; 
випуск серії: Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А., Польща 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/0401/01/01

	49. 
	ГАЛАЗОЛІН®
	xylometazoline
	ксилометазоліну гідрохлорид
	R01AA07
	гель назальний 0,1%, по 10 г у флаконі з насосом-дозатором; по 1 флакону в пачці картонній
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль серії: Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А., Польща; 
випуск серії: Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А., Польща 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/0401/01/02

	50. 
	ГЕМЦИТАБІН АККОРД
	gemcitabine
	гемцитабіну гідрохлорид
	L01BC05
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мг/мл; по 2 мл (200 мг), 10 мл (1000 мг), 15 мл (1500 мг), 20 мл (2000 мг) у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.
	Польща
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; Вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія;
Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; Контроль якості серії: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості серії: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості серії: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л., Італія; Контроль якості серії: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина; Вторинне пакування, контроль якості серії:
Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Велика Британія/ Польща/ Мальта/ Угорщина/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17799/01/01

	51. 
	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

	52. 
	ГЛІПТАР®-М
	metformin and vildagliptin
	вілдагліптин, метформіну гідрохлорид
	A10BD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50/850 мг; по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у пачці
	ТОВ "ПОЛІМЕТРІЯ, дистрибуція та послуги"
	Словенія
	виробництво і пакування готової лікарської форми, контроль серії і випуск серії: САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У., Іспанія; 
контроль серії (фізико-хімічний) і випуск серії: Галенікум Хелс, С.Л.У., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19966/01/01

	53. 
	ГЛІПТАР®-М
	metformin and vildagliptin
	вілдагліптин, метформіну гідрохлорид
	A10BD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50/1000 мг; по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у пачці
	ТОВ "ПОЛІМЕТРІЯ, дистрибуція та послуги"
	Словенія
	виробництво і пакування готової лікарської форми, контроль серії і випуск серії: САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У., Іспанія; 
контроль серії (фізико-хімічний) і випуск серії: Галенікум Хелс, С.Л.У., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19966/01/02

	54. 
	ГЛОДУ ПЛОДИ
	crataegus glycosides
	глоду плоди (Crataegi fructus)
	C01EB04
	плоди; по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 4 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/2121/01/01

	55. 
	ДЕКАТИЛЕН™
	-
	деквалінію хлорид, дибукаїну гідрохлорид
	R02A
	таблетки для розсмоктування; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 3, або 4 блістери у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробництво за повним циклом: Балканфарма-Разград АТ, Болгарія; Виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, дозвіл на випуск серії: Ацино Фарма АГ, Швейцарія; Первинна та вторинна упаковка: Ацино Фарма АГ, Швейцарія; Додаткова лабораторія, що приймає участь в контролі якості: ННАС Лабор Д-р Хойслер ГмбХ, Німеччина; Додаткова лабораторія, що приймає участь в контролі якості: Унтерзухунгсінститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Болгарія/ Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6633/01/01

	56. 
	ДЕЛЬТАЦЕФ 
	cefepime
	цефепім
	J01DE01
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 г; по 1 або 10 флаконів в картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	виробництво за повним циклом: Медокемі Лімітед
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20565/01/01

	57. 
	ДЕПАКІН® ЕНТЕРІК 300
	valproic acid
	вальпроат натрію
	N03AG01
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 300 мг; № 100 (10х10): (по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці) 
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі Вінтроп Індастріа, Франція; САНОФІ-АВЕНТІС С.А., Іспанія
	Іспанія/
Франція
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2598/02/01

	58. 
	ДЕРЕВІЮ ТРАВА
	-
	деревію трава (Millefolii herba)
	B02BX
	трава по 50 г у пачці з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 у фільтр-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2357/01/01

	59. 
	ДЕРМАЗОЛ®
	ketoconazole
	кетоконазол
	D01AC08
	шампунь, 20 мг/мл; по 8 мл у саше; по 20 саше в картонній упаковці; по 50 мл або 100 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 1 флакону в картонній упаковці (для виробника КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія); по 50 мл або 100 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 1 флакону в картонній упаковці (для виробника ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна)
	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 
	без рецепта
	підлягає
	UA/6725/01/01

	60. 
	ДЕРМАЗОЛ®
	ketoconazole
	кетоконазол
	-
	шампунь, 20 мг/мл; in bulk №600: по 8 мл у саше; по 600 саше в картонній коробці; in bulk №72: по 50 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 72 флакони в картонній коробці; in bulk №240: по 50 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 240 флаконів в картонній коробці; in bulk №50: по 100 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 50 флаконів в картонній коробці; in bulk №96: по 100 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 96 флаконів в картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/12479/01/01

	61. 
	ДИРОТОН®
	lisinopril
	лізиноприл
	C09AA03
	таблетки по 5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України № 1955 від 25.12.2025 
	за рецептом
	
	UA/7679/01/02

	62. 
	ДИРОТОН®
	lisinopril
	лізиноприл
	C09AA03
	таблетки по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України № 1955 від 25.12.2025 
	за рецептом
	
	UA/7679/01/03

	63. 
	ДИРОТОН®
	lisinopril
	лізиноприл
	C09AA03
	таблетки по 20 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційної процедури в наказі МОЗ України № 1955 від 25.12.2025 
	за рецептом
	
	UA/7679/01/04

	64. 
	ДИФЕРЕЛІН®
	triptorelin
	триптореліну ембонат
	L02AE04
	порошок по 22,5 мг та розчинник для суспензії для ін'єкцій з пролонгованим вивільненням; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2 мл в ампулі № 1, 1 блістером, що містить 1 шприц для ін'єкцій та 2 ін'єкційні голки у картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	Виробництво, первинне пакування, контроль якості та випробування на стабільність:
порошок: Дебіофарм Рісерч енд Мануфакчуринг С.А., Швейцарія;
Виробництво, первинне пакування та контроль якості:
розчинник: СЕНЕКСІ, Франція; ЗІГФРІД ХАМЕЛЬН ГмбХ, Німеччина;
Вторинне пакування та випуск серії: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція
	Швейцарія/ Німеччина/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/9454/01/02

	65. 
	ДІКЛОТОЛ®
	aceclofenac
	ацеклофенак
	-
	гранули по 100 мг, in bulk: № 960 (1x960) саше; по 1 г гранул у саше; по 960 саше у картонній коробці 
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/20998/01/01

	66. 
	ДІКЛОТОЛ®
	aceclofenac
	ацеклофенак
	M01AB16
	гранули по 100 мг; по 1 г гранул у саше; по 20 саше у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/12364/02/01

	67. 
	ДОМПЕРИДОН
	Domperidone

	домперидон
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Васудха Фарма Хем Лімітед

	Iндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/11944/01/01

	68. 
	ДОНЕМАК 10
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20167/01/02

	69. 
	ДОНЕМАК 5
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20167/01/01

	70. 
	ДОЦЕТАКСЕЛ-ВІСТА
	docetaxel
	доцетаксел
	L01CD02
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 1 мл (20 мг), або по 4 мл (80 мг), або 7 мл (140 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	Актавіс Італія С.п.А., Італія; Сіндан Фарма С.Р.Л., Румунiя
	Італія/ Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13982/01/01

	71. 
	ДУОВІТ®
	multivitamins and trace elements
	1 червона таблетка, вкрита оболонкою, містить: вітамін А (ретинол пальмітат); вітамін D3 (холекальциферол); вітамін C (кислота аскорбінова); вітамін РР (нікотинамід); вітамін E (-токоферолу ацетат); кальцію пантотенат; вітамін B6 (піридоксину гідрохлорид); вітамін B2 (рибофлавін); вітамін B1 (тіаміну нітрат); кислота фолієва; вітамін B12 (ціанокобаламін);
1 блакитна таблетка, вкрита оболонкою, містить: магній (Mg2+ у вигляді магнію лактату); кальцій (Са2+у вигляді кальцію гідрофосфату); фосфор (Р5+ у вигляді кальцію гідрофосфату); залізо (Fe2+ у вигляді заліза фумарату); цинк (Zn2+ у вигляді цинку сульфату); мідь (Cu2+ у вигляді міді сульфату); марганець (Mn2+у вигляді марганцю сульфату); молібден (Mo6+у вигляді натрію молібдату)

	A11AA04
	таблетки, вкриті оболонкою; комбі-упаковка: 5 таблеток червоного кольору + 5 таблеток блакитного кольору у блістері; по 4 або 6, або 8 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Виробництво "in bulk", первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; Контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; Контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; Контроль серії: НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	Без рецепта
	
	UA/4077/01/01

	72. 
	ДУТАСТЕРИД Т
	tamsulosin and dutasteride
	дутастерид; тамсулозину гідрохлорид
	G04CA52
	капсули тверді, 0,5 мг/0,4 мг; по 30 або 90 капсул в пляшці; по 1 пляшці у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	виробництво проміжного продукту - м'яких желатинових капсул та виробництво ГЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль якості, відповідальний за випуск серії: ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН ФАРМА С.А., Іспанiя; виробництво проміжного продукту - гранул тамсулозину з модифікованим вивільненням, контроль якості: С.К. ЗЕНТІВА С.А., Румунiя; контроль якості (альтернативний): ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, СА, Іспанiя; контроль якості: хіміко-фізичне тестування: ФУНДАСІОН ТЕКНАЛІА РЕСЕРЧ & ІННОВАТІОН, Іспанiя; контроль якості: хіміко-фізичне та мікробіологічне тестування: НЕТФАРМАЛАБ КОНСАЛТІНГ СЕРВАЙСІС, Іспанiя; первинне та вторинне пакування: ЛАБОРАТОРІОС ЛІКОНЗА, С.А., Іспанiя; виробник, відповідальний за вторинне пакування (альтернативний):
МАНАНТІАЛ ІНТЕГРА, С.Л.Ю., Іспанiя; виробник, відповідальний за вторинне пакування (альтернативний): АТДІС ФАРМА, С.Л. , Іспанiя
	Іспанiя/ Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18219/01/01

	73. 
	ЕВОЙД®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (виробництво з пакування in bulk фірми-виробника ТОВ Біофарм, Польща) 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16075/01/03

	74. 
	ЕВОЙД®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (виробництво з пакування in bulk фірми-виробника ТОВ Біофарм, Польща) 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16075/01/01

	75. 
	ЕВОЙД®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (виробництво з пакування in bulk фірми-виробника ТОВ Біофарм, Польща) 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16075/01/02

	76. 
	ЕВОЙД®
	rosuvastatin
	розувастатин
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (виробництво з пакування in bulk фірми-виробника ТОВ Біофарм, Польща) 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16075/01/04

	77. 
	ЕГЛОНІЛ®
	sulpiride
	сульпірид
	N05AL01
	капсули по 50 мг; № 30 (15х2): по 15 капсул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; № 30 (30х1): по 30 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	неураксфарм Арзнейміттель ГмбХ
	Німеччина
	ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/3818/02/01

	78. 
	ЕГЛОНІЛ®
	sulpiride
	сульпірид
	N05AL01
	таблетки по 200 мг; № 12 (12х1): по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	неураксфарм Арзнейміттель ГмбХ
	Німеччина
	ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/3818/01/01

	79. 
	ЕДАРАВОН
	edaravone
	едаравон
	-
	порошок (субстанція) у пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Солара Актів Фарма Сайенсіз Лімітед
	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни ІІ типу
	-
	
	UA/19831/01/01

	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 І типу 
	без рецепта
	
	UA/7746/01/01

	81. 
	ЕКЗЕМАРИН 
	exemestane
	екземестан
	L02BG06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці з картону
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	Всі стадії процесу виробництва:
ЕйГен Фарма Лімітед, Ірландія;

Первинне і вторинне пакування:
Мілмаунт Хелскеа Лтд, Ірландія

	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13698/01/01

	82. 
	ЕКЗОДЕРИЛ®
	naftifine
	нафтифіну гідрохлорид
	D01AE22
	крем 1 %, по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Cандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	випуск серії: Сандоз ГмбХ - Виробнича дільниця Антиінфекційні ГЛЗ та Хімічні Операції Кундль (АІХО ГЛЗ Кундль), Австрія; виробник in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль, випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/3960/01/01

	83. 
	ЕКСФОРЖ Н
	valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	амлодипіну бесилат; валсартан; гідрохлоротіазид
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по по 10 мг/160 мг/25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма C.п.А., Італія;

Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія;

Контроль якості:
Сандоз С.Р.Л., Румунія;

Випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 


	Італія/ Іспанія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12679/01/02

	84. 
	ЕКСФОРЖ Н
	valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	амлодипіну бесилат; валсартан; гідрохлоротіазид
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по по 5 мг/160 мг/12,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма C.п.А., Італія

Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія;
Контроль якості:
Сандоз С.Р.Л., Румунія;

Випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 

	Італія/ Румунія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12679/01/03

	85. 
	ЕКСФОРЖ Н
	valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	амлодипіну бесилат; валсартан; гідрохлоротіазид
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 мг/160 мг/12,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма C.п.А., Італія;

Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія;

Контроль якості:
Сандоз С.Р.Л., Румунія;

Випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 


	Італія/ Іспанія/ Румунія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12679/01/04

	86. 
	ЕКСФОРЖ Н
	valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	амлодипіну бесилат; валсартан; гідрохлоротіазид
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 5 мг/160 мг/25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма C.п.А., Італія;

Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія;
Контроль якості:
Сандоз С.Р.Л., Румунія;

Випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 

	Італія/ Румунія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12679/01/01

	87. 
	ЕЛЕВІТ® ПРОНАТАЛЬ
	Multivitamins and other minerals, incl. combinations
	вітамін А, вітамін В1, вітамін В2, вітамін В6, вітамін В12, вітамін С (у вигляді кальцію аскорбату дигідрату), вітамін D3, вітамін E, кальцію пантотенат, біотин, нікотинамід, фолієва кислота, кальцій (у вигляді кальцію аскорбату дигідрату, кальцію пантотенату, кальцію гідрофосфату безводного), магній (у вигляді магнію оксиду легкого, магнію гідрофосфату тригідрату, магнію стеарату), фосфор (у вигляді кальцію гідрофосфату безводного, магнію гідрофосфату тригідрату), залізо (у вигляді заліза фумарату), цинк (у вигляді цинку сульфату моногідрату), марганець (у вигляді марганцю сульфату моногідрату), мідь (у вигляді міді сульфату безводного)

	A11AA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Драженофарм Апотекер Пюшль ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/9996/01/01

	88. 
	ЕЛОКОМ®
	mometasone
	мометазону фуроат
	D07AC13
	лосьйон 0,1 % по 30 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону у картонній коробці 
	Органон Сентрал Іст ГмбХ

	Швейцарія
	Дельфарм Монреаль Інк., Канада, Канада 
Органон Хейст бв, Бельгія 

	Канада/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6293/03/01

	89. 
	ЕНТЕРОЛ 250
	saccharomyces boulardii
	сахароміцети буларді CNCM I-745 (ліофілізовані клітини)
	A07FA02
	капсули по 250 мг, по 10 або по 20, або по 30, або по 50 капсул у пляшці скляній; по 1 пляшці скляній у картонній коробці; по 5 капсул у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці; по 6 капсул у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	БІОКОДЕКС
	Францiя
	БІОКОДЕКС
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6295/02/01

	90. 
	ЗАЛІЗА САХАРАТ - ЗАЛІЗНЕ ВИНО
	Saccharated iron oxide

	заліза оксиду сахарат
	B03AB02
	розчин оральний, 7,39 г/100 г по 100 г у флаконах або банках 
	ТОВ «Українська фармацевтична компанія» 

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Біолік"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) +  Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2313/01/01

	91. 
	ЗАНІДІП®
	lercanidipine
	лерканідипіну гідрохлорид
	C08CA13
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1, або 2, або 4, або 7 блістерів у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11126/01/01

	92. 
	ЗАНІДІП®
	lercanidipine
	лерканідипіну гідрохлорид
	C08CA13
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1, або 2, або 4, або 7 блістерів у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11126/01/02

	93. 
	ЗАСПОКІЙЛИВИЙ ЗБІР № 2 (СЕДАТИВНИЙ)
	-
	пустирника трава (Leonuri herba), хмелю шишки (Lupuli flos), м’яти перцевої листя (Menthae piperitae folia), валеріаникореневища з коренями (Valerianae rhizomata cum radicibus), солодки корені (Glycyrrhizae radices)
	N05CM
	збір, по 60 г або по 75 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/6044/01/01

	94. 
	ЗОФЕТРОН
	ondansetron
	ондансетрону гідрохлориду дигідрат
	A04AA01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 8 мг по 5 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5762/01/02

	95. 
	ІБУПРОМ
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг по 2 таблетки у саше; по 10 таблеток в блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 50 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Юнілаб, ЛП
	США
	ТОВ ЮС Фармація
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6045/01/01

	96. 
	ІЗОСОРБІДУ ДИНІТРАТ ВОДНИЙ
	isosorbide dinitrate
	ізосорбіду динітрат
	-
	порошок (субстанція) у банках або в пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/4631/01/01

	97. 
	ІЗОФРА
	framycetin
	фраміцетину сульфат
	R01AX08
	спрей назальний, розчин, 8000 МО/мл; 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/2830/01/01

	98. 
	ІМІКЕРАДЕРМ®
	imiquimod
	iміквімод
	D06BB10 
	крем, 50 мг/г; по 250 мг крему в саше; по 12 або по 24 саше в пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 
	за рецептом
	
	UA/20899/01/01

	99. 
	ІНФЛУВАК® (INFLUVAC®) ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГРИПУ, ПОВЕРХНЕВИЙ АНТИГЕН, ІНАКТИВОВАНА
	Influenza, inactivated, split virus or surface antigen
	поверхневі антигени вірусу грипу (інактивовані) (гемаглютинін та нейрамінідазу)* наступних штамів:
A/Guangdong-Maonan/SWL 1536/2019 (H1N1) pdm09-подібний (A/Guangdong-Maonan/SWL 1536/2019, CNIC-1909), 
A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2)-подібний (A/Hong Kong/2671/2019, IVR-208), 
B/Washington/02/2019-подібний (B/Washington/02/2019, дикий тип)
 
* Культивують на курячих ембріонах
	J07BB02
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл суспензії для ін'єкцій у попередньо наповненому одноразовому шприці; по 1 або 10 шприців у картонній коробці
	Абботт Біолоджікалз Б.В.
	Нiдерланди
	контроль «final bulk» (стерильність та бактеріальні ендотоксини); первинне та вторинне пакування ГЛЗ; контроль серії ГЛЗ (крім ідентифікації та кількісного визначення гемаглютиніну (ГА); тест на стабільність); випуск серії ГЛЗ: Абботт Біолоджікалз Б.В., Нідерланди; виробництво «final bulk»; контроль «final bulk» (крім тесту на стерильність); контроль серії ГЛЗ (ідентифікація та кількісне визначення гемаглютиніну (ГА), бактеріальні ендотоксини): Абботт Біолоджікалз Б.В., Нідерланди
	Нідерланди
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	За рецептом
	
	UA/13027/01/01

	100. 
	ІТОПРИДУ ГІДРОХЛОРИД
	itopride
	ітоприду гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у білих поліетиленових пакетах низької густини; у чорних поліетиленових пакетах низької густини; кожен пакет поміщають у контейнер із поліетилену високої густини для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Васудха Фарма Хем Лімітед, Юніт-ІІІ

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/20741/01/01

	101. 
	ІХТІОЛОВА МАЗЬ 10%
	-
	іхтіол
	D08AX
	мазь 10 %; по 25 г у контейнерах; по 30 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в пачці; по 20 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в пачці; по 30 г у тубах алюмінієвих; по 20 г у тубах алюмінієвих; по 20 г або по 30 г у тубах ламінатних; по 20 г або по 30 г у тубі ламінатній; по 1 тубі в пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6654/01/01

	102. 
	КАБОМЕТИКС
	cabozantinib
	кабозантінібу (S)-малат 
	L01EX07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 7 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері; по 4 блістери в картонній коробці або по 30 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, випробування при випуску та стабільності: Патеон Інк., Канада; 
виробництво, випробування при випуску та стабільностіа), відповідальний за випуск серії: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; 
первинна та вторинна упаковка: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; XL184-1-1 GTI тестування XL184-1-4 GTI тестування Солвіас АГ, Швейцарія; Мікробіологічне тестування: SGS Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина; Випуск серії: Патеон Франція, Франція; 
Виробник, відповідальний за вторинне пакування та випуск серій: Тджоапак Нідерланди Б.В., Нідерланди; 
а) XL184-1-1 та XL184-1-4 GTI тестування та мікробіологічне тестування виконується компаніями Солвіас АГ та SGS Інститут Фрезеніус ГмбХ відповідно
	Канада/ Німеччина/ Швейцарія/ Франція/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16766/01/01

	103. 
	КАБОМЕТИКС
	cabozantinib
	кабозантінібу (S)-малат 
	L01EX07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 7 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері; по 4 блістери в картонній коробці або по 30 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, випробування при випуску та стабільності: Патеон Інк., Канада; 
виробництво, випробування при випуску та стабільностіа), відповідальний за випуск серії: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; 
первинна та вторинна упаковка: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; XL184-1-1 GTI тестування XL184-1-4 GTI тестування Солвіас АГ, Швейцарія; Мікробіологічне тестування: SGS Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина; Випуск серії: Патеон Франція, Франція; 
Виробник, відповідальний за вторинне пакування та випуск серій: Тджоапак Нідерланди Б.В., Нідерланди; 
а) XL184-1-1 та XL184-1-4 GTI тестування та мікробіологічне тестування виконується компаніями Солвіас АГ та SGS Інститут Фрезеніус ГмбХ відповідно
	Канада/ Німеччина/ Швейцарія/ Франція/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16766/01/02

	104. 
	КАБОМЕТИКС
	cabozantinib
	кабозантінібу (S)-малат 
	L01EX07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 7 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері; по 4 блістери в картонній коробці або по 30 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, випробування при випуску та стабільності: Патеон Інк., Канада; 
виробництво, випробування при випуску та стабільностіа), відповідальний за випуск серії: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; 
первинна та вторинна упаковка: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; XL184-1-1 GTI тестування XL184-1-4 GTI тестування Солвіас АГ, Швейцарія; Мікробіологічне тестування: SGS Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина; Випуск серії: Патеон Франція, Франція; 
Виробник, відповідальний за вторинне пакування та випуск серій: Тджоапак Нідерланди Б.В., Нідерланди; 
а) XL184-1-1 та XL184-1-4 GTI тестування та мікробіологічне тестування виконується компаніями Солвіас АГ та SGS Інститут Фрезеніус ГмбХ відповідно
	Канада/ Німеччина/ Швейцарія/ Франція/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16766/01/03

	105. 
	КАЛЕНДУЛИ МАЗЬ
	-

	настойка календули
	D03AX
	мазь по 40 г у контейнерах; по 20 або по 30 г у тубах; по 20 або по 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону; по 20 г або по 30 г у тубах ламінатних; по 20 г або по 30 г у тубі ламінантній; по 1 тубі в пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7242/02/01

	106. 
	КАЛЬДІУМ®
	potassium chloride
	калію хлорид
	A12BA01
	капсули пролонгованої дії по 600 мг; по 50 або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	виробнича дільниця нерозфасованого продукту, первинне та вторинне паквання, контроль серії та випуск серії:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина;
виробнича дільниця нерозфасованого продукту:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина

	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/6741/01/01

	107. 
	КЕДОЛ 
	dexketoprofen
	декскетопрофен (у вигляді трометамолу)
	M01AE17
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл препарату в ампулі; по 50 ампул у картонній коробці; по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "БЕРКАНА+"

	Україна
	виробництво, пакування, проведення випробувань у рамках контролю якості:
Приватне акціонерне товариство “Лекхім-Харків”
Україна;
сертифікація та випуск серій:
Товариство з обмеженою відповідальністю "БЕРКАНА+",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17035/01/01

	108. 
	КЕТОДЕКСА
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	гранули для орального розчину по 25 мг; саше по 2,5 г; по 10, по 20, по 30 або по 40 саше у коробці з картону
	ТОВ «Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ» 

	Україна
	виробництво за повним циклом:
ТОВ «АСТРАФАРМ», Україна;
сертифікація серії та видача дозволу на реалізацію (випуск серії:
ТОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16020/02/01

	109. 
	КЕТОДЕКСА
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у коробці
	ТОВ «Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ» 

	Україна
	виробництво за повним циклом:
ТОВ «АСТРАФАРМ»,
Україна;
сертифікація серії та видача дозволу на реалізацію (випуск серії)):
ТОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16020/01/01

	110. 
	КЕТОДІН
	ketoconazole
	кетоконазол
	G01AF11
	супозиторії вагінальні по 400 мг по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в пачці з картону
	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/5825/01/01

	111. 
	КИСЛОТА АЦЕТИЛСАЛІЦИЛОВА
	acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова
	-
	порошок (субстанція) у пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Альта Лабореторіс Лімітед


	Iндiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/10003/01/01

	112. 
	КЛЕКСАН®
	enoxaparin
	еноксапарину натрію*

* Еноксапарин натрію - це біологічна речовина, яку отримують шляхом лужної деполімеризації бензилового ефіру гепарину, який походить зі слизової оболонки кишечника свиней
	B01AB05
	розчин для ін’єкцій, 10 000 анти-Ха МО/1мл; № 2: по 0,8 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; № 2: по 0,8 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; № 2: по 0,8 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/7181/01/01

	113. 
	КЛЕКСАН®
	enoxaparin
	еноксапарину натрію*

* Еноксапарин натрію - це біологічна речовина, яку отримують шляхом лужної деполімеризації бензилового ефіру гепарину, який походить зі слизової оболонки кишечника свиней
	B01AB05
	розчин для ін'єкцій, 10 000 анти-Ха МО/мл; № 10 (2х5): по 0,2 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 0,2 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 0,2 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 0,4 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 0,4 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 0,4 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 1 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 1 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 1 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/7182/01/01

	114. 
	КЛЕКСАН®
	enoxaparin
	еноксапарину натрію*

* Еноксапарин натрію - це біологічна речовина, яку отримують шляхом лужної деполімеризації бензилового ефіру гепарину, який походить зі слизової оболонки кишечника свиней
	B01AB05
	розчин для ін'єкцій, 10 000 анти-Ха МО/1 мл;
№ 2: по 0,8 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; 
№ 2: по 0,8 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; 
№ 2: по 0,8 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7181/01/01

	115. 
	КЛЕКСАН®
	enoxaparin
	еноксапарину натрію*

* Еноксапарин натрію - це біологічна речовина, яку отримують шляхом лужної деполімеризації бензилового ефіру гепарину, який походить зі слизової оболонки кишечника свиней
	B01AB05
	розчин для ін'єкцій, 10 000 анти-Ха МО/мл 
№ 10 (2х5): по 0,2 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці;
по 0,2 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці;
по 0,2 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці;
по 0,4 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці;
по 0,4 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці;
по 0,4 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці;
по 1 мл у шприц-дозі із захисною системою голки ERIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; 
по 1 мл у шприц-дозі із захисною системою голки PREVENTIS; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; 
по 1 мл у шприц-дозі без захисної системи голки; по 2 шприц-дози у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/7182/01/01

	116. 
	КЛОПІДОГРЕЛ-ТЕВА
	clopidogrel
	клопідогрелю бісульфат
	B01AC04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс ЛТД
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/11636/01/01

	117. 
	КОЛІСТИН-ВІСТА
	colistin
	колістиметат натрію 
	J01XB01
	порошок для розчину для ін'єкцій або інгаляцій по 1000000 МО; по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль та випуск серії: АЛЬФАСІГМА С.П.А., Італія;
Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль, включаючи аналіз ідентифікації (тест А), споріднених речовин і профілю складу поліміксинів та випуск серії: АЛТАН ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ, С.А., Іспанія
	Італія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18734/01/01

	118. 
	КОЛІСТИН-ВІСТА
	colistin
	колістиметат натрію 
	J01XB01
	порошок для розчину для ін'єкцій або інгаляцій по 2000000 МО; по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль, включаючи аналіз ідентифікації (тест А), споріднених речовин і профілю складу поліміксинів та випуск серії: АЛТАН ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18734/01/02

	119. 
	КОНТРАКТУБЕКС
	-
	рідкий екстракт цибулі (0,16:1) (Ext.Cepae), гепарин натрію, алантоїн
	D03AX
	гель; по 10, 20 або 50 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція іn bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Нiмеччина; 
вторинне пакування: Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості:
Лабораторі фо Аналізіс оф Біолоджикаллі Ектів Компоундс Латвіан Інстітьют оф Органік Сінтезіс, Латвія; Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; ДЕЛФ-і ГмбХ, Німеччина; ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина
	Нiмеччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6090/01/01

	120. 
	КОНТРОЛОК®
	pantoprazole
	пантопразолу сесквігідрат натрію
	A02BC02
	таблетки гастрорезистентні по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Такеда ГмбХ
	Німеччина
	виробництво за повним циклом:
Такеда ГмбХ, місце виробництва Оранієнбург
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/0106/01/02

	121. 
	КРЕМГЕН
	Fluocinonide and antibiotics
	флуоцинонід,
гентаміцину сульфат
	D07CC05
	мазь; по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
(повний цикл виробництва, випуск серії;
контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2099/01/01

	122. 
	КРЕСТОР
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	 АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник лікарського засобу «in bulk»: АйПіЕр Фармасьютикалс Інк., США; виробник, відповідальний за пакування, контроль та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/3772/01/04

	123. 
	КРЕСТОР
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	 АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник лікарського засобу «in bulk»: АйПіЕр Фармасьютикалс Інк., США; виробник, відповідальний за пакування, контроль та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/3772/01/01

	124. 
	КРЕСТОР
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	 АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник лікарського засобу «in bulk»: АйПіЕр Фармасьютикалс Інк., США; виробник, відповідальний за пакування, контроль та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/3772/01/02

	125. 
	КРЕСТОР
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	 АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробник лікарського засобу «in bulk»: АйПіЕр Фармасьютикалс Інк., США; виробник, відповідальний за пакування, контроль та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	США/ Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/3772/01/03

	126. 
	КСЕНІКАЛ®
	orlistat
	орлістат
	A08AB01
	капсули по 120 мг; по 21 капсулі у блістері; по 1, 2 або 4 блістери в картонній упаковці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ

	Німеччина
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, випробування контролю якості:
Дельфарм Мілано С.Р.Л., Італія;
Випуск серії:
ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина

	Італія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10540/01/01

	127. 
	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

	128. 
	ЛАМОТРИН®
	lamotrigine
	ламотриджин
	N03AX09
	таблетки дисперговані, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	Актавіс Лтд. 

	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14222/01/01

	129. 
	ЛАМОТРИН®
	lamotrigine
	ламотриджин
	N03AX09
	таблетки дисперговані, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	Актавіс Лтд. 

	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14222/01/02

	130. 
	ЛАМОТРИН®
	lamotrigine
	ламотриджин
	N03AX09
	таблетки дисперговані, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	Актавіс Лтд.

	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14222/01/03

	131. 
	ЛАРФІКС
	lornoxicam
	лорноксикам
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 8 мг, in bulk: №10800 (10х1080) таблеток: по 10 таблеток у блістері; по 1080 блістерів у картонній коробці; in bulk: №4800 (10х480) таблеток: по 10 таблеток у блістері; по 480 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/20999/01/01

	132. 
	ЛАРФІКС
	lornoxicam
	лорноксикам
	M01AC05
	таблетки, вкриті оболонкою, по 8 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/12330/01/02

	133. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-АСТРАФАРМ
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 або по 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/14395/01/01

	134. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-АСТРАФАРМ
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 або по 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/14395/01/02

	135. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	реєстраційних матеріалів: Зміни ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/9075/01/01

	136. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 7 або по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	реєстраційних матеріалів: Зміни ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/9075/01/02

	137. 
	ЛЕВОЦЕТИРИЗИНУ ДИГІДРОХЛОРИД
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлориду
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ПРАВІН ЛАБОРАТОРІЗ ПВТ. ЛТД.

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/17152/01/01

	138. 
	ЛЕТРАМ
	levetiracetam
	леветирацетам 
	N03AX14
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мг/мл по 5 мл (500 мг) у флаконі, по 1 або по 10 флаконів у коробці
	Аспіро Фарма Лімітед
	Індія
	Аспіро Фарма Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17233/01/01

	139. 
	ЛІНЕКОК
	linezolid
	лінезолід
	J01XX08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
ФАРМАТЕН СА, Греція;

виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ СА, Греція

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20216/01/01

	140. 
	ЛОКОЇД ЛІПОКРЕМ
	Hydrocortisone butyrate
	гідрокортизону 17-бутират
	D07AB02
	крем, 1 мг/г по 30 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	Теммлер Італіа С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/4471/02/01

	141. 
	ЛОМЕКСИН®
	fenticonazole
	фентиконазолу нітрат
	D01AC12
	крем 2 %; по 30 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
або
ВАМФАРМА С.Р.Л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6094/02/01

	142. 
	МАГНЕ-В6®
	-
	магнію лактату дигідрат, магнію підолят, піридоксину гідрохлорид
	A11EC
	розчин для перорального застосування; № 10: по 10 мл в ампулі; по 10 ампул з двома лініями розлому у піддоні з картону, в картонній коробці
	ТОВ "Опелла Хелскеа Україна"
	Україна
	КОПЕРАСЬОН ФАРМАСЬЮТІК ФРАНСЕЗ
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/5476/01/01

	143. 
	МЕДОПРАМ®
	escitalopram
	есциталопраму оксалат
	N06AB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр;
виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди

	Кіпр/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14937/01/01

	144. 
	МЕДОПРАМ®
	escitalopram
	есциталопраму оксалат
	N06AB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр;
виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди

	Кіпр/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14937/01/02

	145. 
	МЕДОПРАМ®
	escitalopram
	есциталопраму оксалат
	N06AB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр;

виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди

	Кіпр/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14937/01/03

	146. 
	МЕЛІСИ ТРАВА
	-
	меліси трава (Melissae herba)
	N05CM
	трава; по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці з картону
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/12619/01/01

	147. 
	МЕМАМЕД®
	memantine
	мемантину гідрохлорид 
	N06DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів в картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	виробництво за повним циклом:
Медокемі Лімітед, Кіпр;

виробництво за повним циклом:
Медокемі Лімітед, Кіпр

	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16845/01/01

	148. 
	МЕМАМЕД®
	memantine
	мемантину гідрохлорид 
	N06DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів в картонній коробці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	виробництво за повним циклом:
Медокемі Лімітед, Кіпр;

виробництво за повним циклом:
Медокемі Лімітед, Кіпр

	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16845/01/02

	149. 
	МЕТАМІН®
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 850 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3, по 6 або по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна; "ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11506/02/02

	150. 
	МЕТАМІН®
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1000 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна; "ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11506/02/03

	151. 
	МЕТАМІН®
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3, по 6 або по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна; "ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11506/02/01

	152. 
	МЕТФОРМІНУ ГІДРОХЛОРИД
	metformin
	метформіну гідрохлориду 
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Венбарі Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/10277/01/01

	153. 
	МІГРЕНЕТ
	sumatriptan
	суматриптану сукцинат
	N02CC01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону
	ТОВ «АСТРАФАРМ»
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21016/01/02

	154. 
	МІГРЕНЕТ
	sumatriptan
	суматриптану сукцинат
	N02CC01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону
	ТОВ «АСТРАФАРМ»
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21016/01/01

	155. 
	МІДРІМАКС
	Tropicamide, combinations
	фенілефрину гідрохлорид, тропікамід
	S01FA56
	краплі очні, розчин по 5 мл у флаконі-крапельниці або флаконі з крапельницею; по 1 флакону в картонній коробці 
	СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Індія
	СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/17256/01/01

	156. 
	МІЗОСТОЛ
	misoprostol
	Мізопростол
	A02BB01
	таблетки по 200 мкг, по 1 таблетці або по 10 таблеток у блістері, по 10 блістерів (1х10) або по 1 блістеру (10х1) у картонній коробці
	М.БІОТЕК ЛІМІТЕД
	Велика Британiя
	АКМЕ ФОРМУЛЕЙШН ПВТ. ЛТД.
	Індія
	реєстраційних матеріалів: Зміни ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18584/01/01

	157. 
	МУЧНИЦІ ЛИСТЯ
	-
	мучниці листя (Uvae ursi folium)
	C03BX
	листя; по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 2 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/2260/01/01

	158. 
	НАЛБУФІН
	nalbuphine
	налбуфіну гідрохлорид
	N02AF02
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл по 1 мл або по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13460/01/01

	159. 
	НАФТИФІН
	naftifine
	нафтифіну гідрохлорид
	D01AE22
	розчин нашкірний, 10 мг/мл по 20 мл у флаконі, укупореному пробкою-крапельницею та закритому кришкою; по 1 флакону 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
	
	UA/16051/01/01

	160. 
	НЕКСАВАР®
	sorafenib
	сорафенібу тозилат
	L01EX02 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; по 28 таблеток у блістері, по 4 блістери у картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	повний цикл виробництва: Байєр АГ, Німеччина; виробництво in-bulk, контроль якості: Патеон Франція, Франція
	Німеччина, Франція
	реєстраційних матеріалів: Зміни ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7141/01/01

	161. 
	НОМІГРЕН БОСНАЛЕК®
	Ergotamine, combinations excl. psycholeptics
	ерготаміну тартрат, меклоксаміну цитрат, камілофіну гідрохлорид, кофеїн, пропіфеназон
	N02CA52
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у тубі, по 1 тубі в картонній коробці
	Босналек д.д.
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д.
	Боснія і Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/2791/01/01

	162. 
	НУРОФЄН® ДЛЯ ДІТЕЙ ФОРТЕ
	ibuprofen
	Ібупрофен
	M01AE01
	суспензія оральна з полуничним смаком, 200 мг/5 мл; по 100 мл або 150 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті зі шприцом-дозатором у картонній коробці
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер (Юкей) Лімітед
	Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7914/01/02

	163. 
	НУРОФЄН® ДЛЯ ДІТЕЙ ФОРТЕ
	ibuprofen
	Ібупрофен 
	M01AE01
	суспензія оральна з апельсиновим смаком, 200 мг/5 мл, по 100 мл або 150 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті зі шприцом-дозатором у картонній коробці
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер (ЮКей) Лімітед
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/8233/01/02

	164. 
	ОКОМІКС®
	Dexamethasone and antiinfectives
	ципрофлоксацину гідрохлорид;
дексаметазон
	S01CA01
	краплі очні, суспензія по 7,5 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/18648/01/01

	165. 
	ОКСАЛІПЛАТИН-ВІСТА
	oxaliplatin
	оксаліплатин
	L01XA03
	концентрат для розчину для інфузій, 5 мг/мл; по 10 мл (50 мг) або 20 мл (100 мг), або 40 мл (200 мг) у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "БУСТ ФАРМА"
	Україна
	Контроль якості (альтернативний виробник): Пліва Хорватія Лімітед, Хорватія; Виробництво, контроль якості, дослідження на стабільність, первинне та вторинне пакування, зберігання, випуск серії: Фармахемі Б.В., Нідерланди
	Хорватія/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20927/01/01

	166. 
	ОТОТОН®
	-
	феназон, лідокаїну гідрохлориду моногідрат
	S02DA30
	краплі вушні по 16 г у флаконі; по 1 флакону разом з крапельницею у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/13775/01/01

	167. 
	ПАДЦЕВ
	enfortumab vedotin
	енфортумабу ведотин
	L01FX13
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 20 мг, по 1 флакону в картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво bulk, первинне пакування: Сімтра Дойчланд ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, випуск серії:
Астеллас Ірланд Ко. Лтд, Ірландія 
	Німеччина/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20431/01/01

	168. 
	ПАДЦЕВ
	enfortumab vedotin
	енфортумабу ведотин
	L01FX13
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 30 мг, по 1 флакону в картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво bulk, первинне пакування: Сімтра Дойчланд ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, випуск серії:
Астеллас Ірланд Ко. Лтд, Ірландія 
	Німеччина/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20431/01/02

	169. 
	ПАНТОПРАЗОЛ НАТРІЮ СЕСКВІГІДРАТ
	pantoprazole
	пантопразол натрію сесквігідрат
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Ваcудха Фарма Чем Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/13190/01/01

	170. 
	ПАНТОПРОТЕКТ
	pantoprazole
	пантопразол
	A02BC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 40 мг, по 40 мг ліофілізату у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19324/01/01

	171. 
	ПЕНТАКСИМ® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ІНФЕКЦІЙ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	diphtheria-hemophilus influenzae B-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин1;
правцевий анатоксин1;
антигени Bordetella pertussis: 
кашлюковий анатоксин1;
філаментний гемаглютинін1;
інактивований поліовірус5: 
типу 1 (Mahoney);
типу 2 (MEF-1);
типу 3 (Saukett);
Haemophilus influenzae типу b полісахарид;
кон’югований з правцевим протеїном

1 адсорбований на гідратованому алюмінію гідроксиді;
5 культивовані на клітинах Vero
	J07CA06
	порошок Haemophilus influenzae типу b та суспензія для ін’єкцій (0,5 мл); по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці (з інструкцією для медичного застосування). Маркуванням українською мовою або зі стікером українською мовою
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; повний цикл виробництва, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/13010/01/01

	172. 
	ПЕРТУСИН
	-
	рідкий екстракт чебрецю (Thymus serpyllum), калію бромід
	R05CA10
	сироп, по 100 г у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками, по 1 флакону у пачці з картону; по 100 г у флаконах полімерних в комплекті з кришками, по 1 флакону у пачці з картону; по 100 г у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 г у флаконах полімерних в комплекті з кришками; по 200 г у флаконах полімерних в комплекті з кришками з насадкою або без насадки, по 1 флакону у пачці з картону; по 200 г у флаконах полімерних в комплекті з кришками з насадкою або без насадки
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/7656/01/01

	173. 
	ПІПЕРАЦИЛІН+ТАЗОБАКТАМ
	Piperacillin and beta-lactamase inhibitor
	піперациліну натрій і тазобактаму натрій
	J01CR05
	порошок для розчину для інфузій по 4,5 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	ДЖЕНОФАРМ ЛТД
	Велика Британiя
	Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19801/01/01

	174. 
	ПІПЕРАЦИЛІН+ТАЗОБАКТАМ
	Piperacillin and beta-lactamase inhibitor
	піперациліну натрій і тазобактаму натрій
	-
	порошок для розчину для інфузій по 4,5 г in bulk: по 10 флаконів у картонній коробці
	ДЖЕНОФАРМ ЛТД
	Велика Британiя
	Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19800/01/01

	175. 
	ПОДАГРАТ
	febuxostat
	фебуксостату гемігідрат
	M04AA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Др. Редді'с Лабораторіз"
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармацеутікал Продактс С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/18820/01/01

	176. 
	ПОДАГРАТ
	febuxostat
	фебуксостату гемігідрат
	M04AA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 2 або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Др. Редді'с Лабораторіз"
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармацеутікал Продактс С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/18820/01/02

	177. 
	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

	178. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули по 75 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед, 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18125/01/01

	179. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули по 150 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед 


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18125/01/02

	180. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18125/01/03

	181. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули по 75 мг, in bulk: по 5000 капсул у поліетиленових пакетах
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18126/01/01

	182. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули по 150 мг, in bulk: по 5000 капсул у поліетиленових пакетах
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18126/01/02

	183. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули по 300 мг, in bulk: по 5000 капсул у поліетиленових пакетах
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18126/01/03

	184. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули по 75 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці або по 7 капсул у блістері, по 2 блістери у картонні коробці
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18125/01/01

	185. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули по 150 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці або по 7 капсул у блістері, по 2 блістери у картонні коробці
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18125/01/02

	186. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці або по 7 капсул у блістері, по 2 блістери у картонні коробці
	Джубілант Дженерікс Лімітед 

	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18125/01/03

	187. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули по 75 мг, in bulk: по 5000 капсул у поліетиленових пакетах
	Джубілант Дженерікс Лімітед 
	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18126/01/01

	188. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули по 150 мг, in bulk: по 5000 капсул у поліетиленових пакетах
	Джубілант Дженерікс Лімітед
	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18126/01/02

	189. 
	ПРЕГАБАЛІН
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули по 300 мг, in bulk: по 5000 капсул у поліетиленових пакетах
	Джубілант Дженерікс Лімітед
	Індія
	Джубілант Дженерікс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18126/01/03

	190. 
	ПРІОРИКС™ / PRIORIX™ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КОРУ, ЕПІДЕМІЧНОГО ПАРОТИТУ ТА КРАСНУХИ
	measles, combinations with mumps and rubella, live attenuated
	живий атенуйований вірусу кору (штам Schwarz);
живий атенуйований вірус епідемічного паротиту (штам RIT 4385); 
живий атенуйований вірус краснухи (штам Wistar RA 27/3)
	J07BD52
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій; 1 монодозовий флакон (1 доза) з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) у попередньо наповненому шприці та двома голками в картонній коробці; 100 монодозових (1 доза) флаконів з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) в ампулах № 100 в окремій упаковці; 1 мультидозовий флакон (2 дози) з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) в ампулі; по 100 штук флаконів та ампул в окремих коробках
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(Контроль якості розчинника в ампулах 2-х доз, випуск серій розчинника в ампулах для 1-ї та 2-х доз та шприцах. Випуск серії готового продукту); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Маркування та пакування готового продукту, маркування та пакування розчинника в шприцах); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Маркування та пакування готового продукту, контроль якості готового продукту. Контроль якості розчинника для 1-ї та 2-х доз та шприцах. Маркування та пакування розчинника для 1-ї та 2-х доз та шприцах); Корікса Корпорейшн дба ГлаксоСмітКляйн Вакцинз, Сполучені Штати Америки (Формування, наповнення та ліофілізація вакцини); Фідіа Фармасьютічі С.п.А., Італія (Формування, наповнення, ліофілізація вакцини. Виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах); Делфарм Тур, Франція (Виробництво розчинника в ампулах для 1-ї та 2-х доз, маркування та пакування розчинника в ампулах для 1-ї та 2-х доз, контроль якості розчинника в ампулах для 1-ї та 2-х доз); Каталент Белджіум, Бельгія (Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах); Аспен Нотр-Дам-Де-Бондвіль, Франція (Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах) 
	Бельгія/ Сполучені Штати Америки/ Італія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13694/01/01

	191. 
	ПРІОРИКС-ТЕТРА КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КОРУ, ЕПІДЕМІЧНОГО ПАРОТИТУ, КРАСНУХИ ТА ВІТРЯНОЇ ВІСПИ, ЖИВА АТЕНУЙОВАНА
	measles, combinations with mumps, rubella and varicella, live attenuated
	живий атенуйований вірус кору1 (штам Schwarz); живий атенуйований вірус епідемічного паротиту1 (штам RIT 4385, що походить від штаму Jeryl Lynn); живий атенуйований вірус краснухи2 (штам Wistar RA 27/3); живий атенуйований вірус вітряної віспи2 (штам ОКА) 
1 отриманий шляхом розмноження в культурі клітин курячих ембріонів; 
2 отриманий шляхом розмноження в диплоїдних клітинах людини (MRC-5)
	J07BD54
	ліофілізований порошок для ін’єкцій; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому шприці (у комплекті з двома голками або без голок) або у ампулах у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому шприці у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) в ампулі у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Випуск серії готового продукту, випуск серій розчинника в ампулах та шприцах); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Маркування та пакування розчинника в ампулах. Маркування та пакування розчинника в шприцах. Маркування та пакування готового продукту); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Формування, наповнення та ліофілізація вакцини. Маркування та пакування готового продукту. Контроль якості готового продукту. Маркування та пакування розчинника в шприцах та ампулах. Контроль якості розчинника в шприцах та ампулах); Фідіа Фармасьютічі С.п.А., Італія 
(Формування, наповнення, ліофілізація вакцини, виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах (за винятком тестів Розчинність та Ідентифікація натрію)); Делфарм Тур, Франція
(Виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах);
Каталент Белджіум, Бельгія (Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах); Аспен Нотр-Дам-Де-Бондвіль, Франція (Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах)
	Франція /Бельгія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16549/01/01

	192. 
	ПРОДЕКС
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі, по 5 ампул в 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/17892/01/01

	193. 
	ПРОКТО-ГЛІВЕНОЛ
	Other preparations, combinations
	трибенозид,
лідокаїну гідрохлорид
	C05AX03
	супозиторії ректальні; по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Дельфарм Юнінг С.А.С., Франція або ЗЕТА ФАРМАСЕВТІЧІ С.П.А., Італія або ТЕММЛЕР ІТАЛІЯ С.Р.Л., Італія
	Франція/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/4678/02/01

	194. 
	ПРОКТО-ГЛІВЕНОЛ
	Other preparations, combinations
	трибенозид,
лідокаїну гідрохлорид
	C05AX03
	крем ректальний; по 30 г крему у тубі; по 1 тубі у комплекті з насадкою у картонній пачці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія або ВАМФАРМА С.Р.Л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	Без рецепта
	
	UA/4678/01/01

	195. 
	ПУЛЬМІКОРТ
	budesonide
	будесонід 
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,5 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; Контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/5552/01/02

	196. 
	ПУЛЬМІКОРТ
	budesonide
	будесонід 
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,25 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; Контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/5552/01/01

	197. 
	ПУЛЬМІКОРТ ТУРБУХАЛЕР
	budesonide
	будесонід 
	R03BA02
	порошок для інгаляцій, 200 мкг/доза; по 100 доз у пластиковому інгаляторі, по 1 інгалятору в картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	виготовлення, наповнення, контроль якості, маркування, вторинне пакування та випуск серії: АстраЗенека АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/5552/02/02

	198. 
	ПУЛЬМІКОРТ ТУРБУХАЛЕР
	budesonide
	будесонід 
	R03BA02
	порошок для інгаляцій, 100 мкг/доза; по 200 доз у пластиковому інгаляторі; по 1 інгалятору у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	виготовлення, наповнення, контроль якості, маркування, вторинне пакування та випуск серії: АстраЗенека АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/5552/02/01

	199. 
	ПУЛЬМОЛОР®
	-
	амброксолу гідрохлорид, лоратадин
	R05C
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній упаковці
	ТОВ «Мові Хелс»

	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія;
Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
	без рецепта
	підлягає
	UA/10378/02/01

	200. 
	ПУЛЬМОЛОР®
	-
	амброксолу гідрохлорид, лоратадин
	-
	таблетки; in bulk: по 5000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах
	ТОВ «Мові Хелс»

	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія;
Фармасьютікал Лтд., Угорщина

	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
	-
	
	UA/10379/01/01

	201. 
	ПУСТИРНИКА ТРАВА
	-
	трава пустирника (Leonuri cardiacae herba)
	N05CM
	трава по 50 г або по 100 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/2266/01/01

	202. 
	РЕВОФРИН-ЗДОРОВ'Я
	phentolamine
	фентоламіну мезилат
	V03AB36
	розчин для ін'єкцій, 0,4 мг/1,7 мл; по 1,7 мл у карпулах; по 10 карпул у блістері; по 1 або по 5 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «ФАРМЕКС ГРУП»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). +  Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/21058/01/01

	203. 
	РЕОСОРБІЛАКТ®
	Electrolytes in combination with other drugs
	сорбітол, натрію лактат, натрію хлорид, кальцію хлориду дигідрат, калію хлорид, магнію хлориду гексагідрат

	B05BB04
	розчин для інфузій по 200 мл або 400 мл у пляшках скляних; по 200 мл або 400 мл у пляшці скляній; по 1 пляшці в пачці; по 200 мл та 400 мл в контейнерах полімерних
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2399/01/01

	204. 
	РУТИН
	rutoside
	рутозиду тригідрат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	«Ябао Фармасьютикал Груп Ко., Лтд.»
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21069/01/01

	205. 
	СЕКНІДОКС
	secnidazole
	секнідазол
	P01AB07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1,0 г; по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	ЛАБОРАТОРІЯ БЕЙЛІ-КРЕАТ
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11744/01/01

	206. 
	СИНФЛОРИКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ПНЕВМОКОКОВОЇ ІНФЕКЦІЇ (ПОЛІСАХАРИДНИЙ АНТИГЕН) ТА НЕТИПОВАНОЇ ГЕМОФІЛЬНОЇ ІНФЕКЦІЇ, КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	pneumococcus purified polysaccharides antigen and haemophilus influenzae, conjugated
	пневмококовий полісахарид серотипів 11,2, 51,2, 6B1,2, 7F1,2, 9V1,2, 141,2, 23F1,2 та по 3 мкг пневмококовий полісахарид серотипів 41,2, 18C1,3 та 19F1,4;
1 адсорбований на фосфаті алюмінію – 0,5 мг Al3+
2 кон’югований з протеїном D (отриманим з нетипованого штаму Haemophilus influenzae) ~ 13 мкг
3 кон’югований з протеїном правцевого анатоксину ~ 8 мкг
4 кон’югований з протеїном дифтерійного анатоксину ~ 5 мкг
	J07AL52
	суспензія для ін’єкцій; по 1 дозі (0,5 мл) суспензії для ін’єкцій у попередньо наповненому скляному шприці у комплекті з однією голкою або з двома голками та без голок; 1 попередньо наповнений шприц з голкою або двома голками, або без голок у індивідуальному герметично запакованому пластиковому контейнері; по 1 пластиковому контейнеру у картонній коробці; по 1 дозі (0,5 мл) суспензії для ін’єкцій у попередньо наповненому скляному шприці; по 10 шприців з 10 голками або без голок у індивідуальних герметично запакованих пластикових контейнерах у картонній коробці; по 1 дозі (0,5 мл) суспензії для ін’єкцій у монодозовому скляному флаконі; по 1, 10 або 100 флаконів у картонній коробці; по 2 дози (1 мл) суспензії для ін’єкцій у мультидозовому флаконі; по 100 флаконів у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Випуск серії готового продукту: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія; Формування вакцини, наповнення в флакони і шприці, маркування та пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція;
Наповнення в флакони і шприці, маркування і пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
	Бельгія / Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/15363/01/01

	207. 
	СОМАТУЛІН АУТОЖЕЛЬ 120 МГ
	lanreotide
	ланреотид
	H01CB03
	розчин для ін’єкцій пролонгованого вивільнення, 120 мг /шприц; по 1 попередньо наповненому шприцу для одноразового використання місткістю 0,5 мл з автоматичною захисною системою, 1 голкою (1,2х20 мм) в захисному ковпачку, у багатошаровому пакетику в картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція; 
гамма-випромінювання: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Францiя або СТЕРІДЖЕНІКС БЕЛЬГІЯ СА (ФЛЕРУС), Бельгія 
	Франція/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13432/01/01

	208. 
	СОМАТУЛІН АУТОЖЕЛЬ 60 МГ
	lanreotide
	ланреотид
	H01CB03
	розчин для ін’єкцій пролонгованого вивільнення, 60 мг /шприц; по 1 попередньо наповненому шприцу для одноразового використання місткістю 0,5 мл з автоматичною захисною системою, 1 голкою (1,2х20 мм) в захисному ковпачку, у багатошаровому пакетику в картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція; 
гамма-випромінювання: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Францiя або СТЕРІДЖЕНІКС БЕЛЬГІЯ СА (ФЛЕРУС), Бельгія 
	Франція/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13432/01/02

	209. 
	СОМАТУЛІН АУТОЖЕЛЬ 90 МГ
	lanreotide
	ланреотид
	H01CB03
	розчин для ін’єкцій пролонгованого вивільнення, 90 мг /шприц; по 1 попередньо наповненому шприцу для одноразового використання місткістю 0,5 мл з автоматичною захисною системою, 1 голкою (1,2х20 мм) в захисному ковпачку, у багатошаровому пакетику в картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція; 
гамма-випромінювання: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Францiя або СТЕРІДЖЕНІКС БЕЛЬГІЯ СА (ФЛЕРУС), Бельгія 
	Франція/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13432/01/03

	210. 
	СУСПРІН®
	ondansetron
	ондансетрону гідрохлориду дигідрат 
	A04AA01
	розчин для орального застосування, 4 мг/5 мл; по 50 мл у флаконі; по 1 флакону разом з мірним стаканчиком 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/18325/01/01

	211. 
	ТАГРІССО
	osimertinib
	осимертиніб
	L01EB04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості, випуск серії, первинне та вторинне пакування: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16232/01/02

	212. 
	ТАГРІССО
	osimertinib
	осимертиніб
	L01EB04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості, випуск серії, первинне та вторинне пакування: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16232/01/01

	213. 
	ТАМІПУЛ®
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, ібупрофен, кофеїн
	N02BE51
	капсули; по 10 капсул у блістері, по 1 блістеру в картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	АТ «Гріндекс», Латвія
або
Драгенофарм Апотекер Пюшл ГмбХ, Німеччина 
	Латвія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/8943/01/01

	214. 
	ТАМІСТОЛ®
	-
	бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрат (мірамістин)
	G01A, A07E
	супозиторії по 0,015 г; по 5 супозиторіїв у блiстерi; по 1 або 2  блістери в пачці
	КНВМП "ІСНА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості: 
ПрАТ "Лекхім - Харків",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості:
ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/13948/01/01

	215. 
	ТАХОКОМБ
	-
	тромбін людини, фібриноген людини
	B02BC30
	матриця для склеювання тканин; по 1 матриці розміром 2,5 см х 3,0 см у блістері; по 1 блістеру в пакеті; по 1 пакету в картонній коробці; по 1 матриці розміром 4,8 см х 4,8 см у блістері; по 1 блістеру в пакеті; по 2 пакети в картонній коробці; по 1 матриці розміром 9,5 см х 4,8 см у блістері; по 1 блістеру в пакеті; по 1 пакету в картонній коробці
	Корза Медікал ГмбХ
	Німеччина
	виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування, контроль якості випуск серії лікарського засобу: Корза Медікал Дістрібюшн ГмбХ, Аустріа бранч, Австрія; вторинне пакування: Такеда Австрія ГмбХ, Австрія або Дельфарм Евре, Франція; 
стерилізація: ББФ Стерилізаціонсервіс ГмбХ, Німеччина; контроль якості серії "Стерильність": Лабор ЛС СЄ та Ко. КГ, Німеччина; 
контроль якості серії "Стерильність": Австрійське агенство охорони здоров'я та продовольчої безпеки (AGES) ГмбХ Інститут медичної мікробіології та гігієни (IMED), Австрія 
	Австрія/ Франція/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/8345/01/01

	216. 
	ТЕЗПАЙР
	tezepelumab
	тезепелумаб
	R03DX11
	розчин для ін’єкцій, 210 мг/1,91 мл (110 мг/мл); розчин для ін'єкцій у попередньо наповненому шприці одноразового використання із незнімною голкою із захисним ковпачком та обмежувачем ходу поршня; по 1 попередньо наповненому шприцу одноразового використання у термоформованому блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; розчин для ін'єкцій у попередньо наповненій шприц-ручці одноразового використання для автоматичного введення із незнімною голкою із захисним ковпачком та обмежувачем ходу поршня; по 1 попередньо наповненій шприц-ручці одноразового використання для автоматичного введення в картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Попередньо наповнений шприц:
Виробництво лікарського засобу, первинне пакування, випробування контролю якості: Амген Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС (AML ЛЛС), Сполучені Штати (США); 
Випробування контролю якості: Амген Інк. (Амген Таузенд Оукс або ATO), Сполучені Штати (США);
Вторинне пакування (комплектування попередньо наповненого шприца, маркування та пакування): Пеккеджінг Коордінейторс, ЛЛС (PCI), Сполучені Штати (США); 
Випуск серій: АстраЗенека АБ, Швеція; 
Попередньо наповнена шприц-ручка: 
Виробництво лікарського засобу, первинне пакування, випробування контролю якості: Амген Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС (AML ЛЛС), Сполучені Штати (США); 
Випробування контролю якості: Амген Інк. (Амген Таузенд Оукс або ATO), Сполучені Штати (США); 
Вторинне пакування (комплектування попередньо наповненої шприц-ручки, маркування та пакування): Пеккеджінг Коордінейторс, ЛЛС (PCI), Сполучені Штати (США); 
Випуск серій: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Сполучені Штати (США)/ Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20682/01/01

	217. 
	ТЕНОЛІОФ 
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій, по 20 мг; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в контурній чарунковій упаковці; по 3 контурних чарункових упаковки в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия

	Грузія
	К.Т. Ромфарм Компані С.Р.Л., Румунія
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу (ліофілізат);
вторинне пакування та контроль мікробіологічних і біологічних показників лікарського засобу; 
виробництво та первинне пакування розчинника, контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19388/01/01

	218. 
	ТИМОЛОЛ-ДАРНИЦЯ
	timolol
	тимололу малеат
	S01ED01
	краплі очні, розчин, 5 мг/мл по 5 мл або по 10 мл; по 1 флакону в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/1226/01/02

	219. 
	ТІАРА ДУО
	Valsartan and diuretics
	валсартан, гідрохлортіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг; по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 та по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 6 контурних чарункових упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16280/01/03

	220. 
	ТІАРА ДУО
	Valsartan and diuretics
	валсартан, гідрохлортіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/25 мг; по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 або по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці, по 1 або 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/16280/01/01

	221. 
	ТІАРА ДУО
	Valsartan and diuretics
	валсартан, гідрохлортіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/12,5 мг по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 та по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 6 контурних чарункових упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16280/01/02

	222. 
	ТОПІРАМАТ
	topiramate
	топірамат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ЮНІМАРК РЕМЕДІС ЛІМІТЕД 


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	-
	
	UA/12522/01/01

	223. 
	ТРАМАДОЛ-М
	tramadol
	трамадолу гідрохлорид
	N02AX02
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 1 мл в 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 "КОРПОРАЦІЯ "ЗДОРОВ'Я" та Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу")
	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 "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7148/01/01

	224. 
	ТРІБЕСТАН
	-
	якірців сланких трави екстракт сухий (Tribulus terrestris herba extractum siccum)
	G04BX
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у картонній пачці
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	Не підлягає
	UA/4050/01/01

	225. 
	ТРІБЕСТАН
	-
	якірців сланких трави екстракт сухий (Tribulus terrestris herba extractum siccum)
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг in bulk № 1590: по 10 таблеток у блістері; по 159 блістерів у поліпропіленовій коробці; in bulk № 1620: по 10 таблеток у блістері; по 162 блістери у поліпропіленовій коробці; in bulk № 1650: по 10 таблеток у блістері; по 165 блістерів у поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/13251/01/01

	226. 
	ТУСПАН®
	butamirate
	бутамірату цитрат
	R05DB13
	краплі оральні, розчин, 5 мг/мл, по 20 мл розчину у флаконі з аплікатором-крапельницею та ковпачком; по 1 флакону в картонній коробці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка або виробництво за повним циклом:
АТ "Софарма", 
Болгарія;
дозвіл на випуск серії:
АТ "Софарма", Болгарія
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних документів: уточнення статусу рекламування в наказі МОЗ України № 612 від 13.05.2026 в процесі реєстрації на 5 років. Редакція в наказі - підлягає. Вірна редакція - не підлягає.
	без рецепта
	Не підлягає
	UA/21277/01/01

	227. 
	УРАПІДИЛ КАЛЦЕКС
	urapidil
	урапідил
	C02CA06
	розчин для ін’єкцій та інфузій, 5 мг/мл, по 5 мл або 10 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону
	АТ "Калцекс"

	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії:
ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина;

виробник, який відповідає за контроль серії/випробування:
АТ "Гріндекс", Латвiя;

виробник, який відповідає за випуск серії:
АТ "Калцекс", Латвія 

	Словаччина/ Латвiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20803/01/01

	228. 
	УРАПІДИЛ КАЛЦЕКС
	urapidil
	урапідил
	C02CA06
	розчин для ін’єкцій та інфузій, 5 мг/мл, по 5 мл або 10 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії: ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; виробник, який відповідає за контроль серії/випробування: АТ "Гріндекс", Латвiя; виробник, який відповідає за випуск серії: АТ "Калцекс", Латвія 
	Словаччина/ Латвiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 
	за рецептом
	
	UA/20803/01/01

	229. 
	УРОРЕК
	silodosin
	силодозин
	G04CA04
	Капсули тверді по 8 мг; по 10 капсул у блістері; по 1, або по 3, або по 5, або по 9 блістерів у картонній пачці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11926/01/02

	230. 
	УРОРЕК
	silodosin
	силодозин
	G04CA04
	Капсули тверді по 4 мг; по 10 капсул у блістері; по 1, або по 3, або по 5, або по 9 блістерів у картонній пачці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11926/01/01

	231. 
	УРОФУРАГІН
	furazidin
	фурагін
	J01XE03
	таблетки, по 50 мг; по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма", Польща;
виробник, відповідальний за зовнішнє лабораторне дослідження вмісту нітрозамінів:
ТОВ Лабораторія Хімічного Аналізу Спарк-Лаб, Польща

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/15368/01/01

	232. 
	ФАРМАДОЛ® МАКС
	Acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	ацетилсаліцилова кислота, парацетамол, кофеїн
	N02BA51
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/20050/01/01

	233. 
	ФЕМІФУЦИН
	natamycin
	натаміцин
	G01AA02
	песарії по 100 мг, по 3 песарії у стрипі; по 1 або 2 стрипи у картонній пачці
	ТОВ «БЕРКАНА+»
	Україна
	ПАТ "Монфарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/16372/01/01

	234. 
	ФІНАСТЕРИД
	finasteride
	фінастерид
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Чунцін Вейком Фармасьютікал Ко., Лтд.


	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
	-
	
	UA/12417/01/01

	235. 
	ФІНМОД
	fingolimod
	фінголімоду гідрохлорид
	L04AЕ01

	капсули по 0,5 мг по 10 капсул у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній коробці 
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД

	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19152/01/01

	236. 
	ФЛУІМУЦИЛ АНТИБІОТИК ІТ
	thiamphenicol
	тіамфеніколу гліцинату ацетилцистеїнат
	J01BA02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 500 мг; 3 флакона з ліофілізатом та 3 ампули з розчинником по 4 мл (вода для ін’єкцій) у картонній пачці
	Замбон С.П.А.
	Італiя
	Замбон С.П.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/8503/01/01

	237. 
	ФОСФОКОК
	fosfomycin
	фосфоміцину трометамол
	J01XX01
	гранули для орального розчину по 3 г; по 8 г гранул у саше; по 1 або 2 саше в картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Лабіана Фармасьютікалс, С.Л.У.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20101/01/01

	238. 
	ХАРТИЛ®-Н
	Ramipril and diuretics
	раміприл, гідрохлоротіазид
	C09BA05
	таблетки, 5 мг/25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній упаковці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	Відповідальні за повний цикл виробництва: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/6486/01/02

	239. 
	ХОЛІНУ АЛЬФОСЦЕРАТ
	choline alfoscerate
	холіну альфосцерат
	-
	в'язка рідина (субстанція) у контейнерах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	ВАВ ЛІПІДС ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів Зміни II типу 
	-
	
	UA/19547/01/01

	240. 
	ХОЛІСАЛ
	-
	холіну саліцилат та цеталконію хлорид 
	A01AD
	гель для ротової порожнини, по 10 г гелю у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Фармзавод Єльфа А.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/7298/01/01

	241. 
	ЦЕФТАЗИДИМ-ВІСТА
	ceftazidime
	цефтазидиму пентагідрат
	J01DD02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г, по 1 г порошку у скляному флаконі закупореному бромбутиловою гумовою пробкою, яка обжата алюмінієвим ковпачком; по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	виробництво готового лікарського засобу та випуск серії:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італiя;
виробництво та контроль якості стерильної суміші:
ХАНМІ ФАЙН КЕМІКАЛ КО., ЛТД., Корея;

виробництва та контролю якості стерильної суміші:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італія 

	Італiя/ Корея
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18227/01/01

	242. 
	ЦИНТРЕКС
	cinacalcet 
	цинакальцет (у вигляді цинакальцету гідрохлориду)
	H05BX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	За рецептом
	
	UA/19850/01/02

	243. 
	ЦИНТРЕКС
	cinacalcet 
	цинакальцет (у вигляді цинакальцету гідрохлориду)
	H05BX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	За рецептом
	
	UA/19850/01/03

	244. 
	ЦИНТРЕКС
	cinacalcet 
	цинакальцет (у вигляді цинакальцету гідрохлориду)
	H05BX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	За рецептом
	
	UA/19850/01/01

	245. 
	ЦИПРОФАРМ®
	ciprofloxacin
	ципрофлоксацину гідрохлорид
	S03AA07
	краплі очні/вушні 0,3 %; по 5 або 10 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	За рецептом
	
	UA/3385/02/01

	246. 
	ЦИПРОФАРМ® ДЕКС
	Dexamethasone and antiinfectives
	ципрофлоксацину гідрохлорид, дексаметазон
	S02CA06
	краплі вушні, суспензія по 7,5 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	реєстраційних матеріалів: Зміни І типу + ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/15541/01/01

	247. 
	ЦИТРАМОН-ДАРНИЦЯ
	Acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	ацетилсаліцилова кислота; кофеїн, парацетамол
	N02BA51
	Таблетки, по 6 або по 10 таблеток у контурних чарункових упаковках; по 6 або по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 10 таблеток в контурній чарунковій упаковці, по 6 або 12 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6550/01/01



* 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. 
	СЕКНІДОКС 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1,0 г; по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці

	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"

	Україна
	ЛАБОРАТОРІЯ БЕЙЛІ-КРЕАТ
	Францiя
	засідання НТР № 18 від 07.05.2026
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу 

	2. 
	ТЕБОКАН 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 20 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в картонній коробці

	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ

	Німеччина
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	засідання НТР № 19 від 14.05.2026
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 



	 
В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                  
	                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  



