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



ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

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

	1. 
	АБОКСОМА
	apixaban
	апіксабан
	B01AF02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 20 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21338/01/02

	2. 
	АБОКСОМА
	apixaban
	апіксабан
	B01AF02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг; по 20 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21338/01/01

	3. 
	ГЛЮКОЗАМІНУ СУЛЬФАТ НАТРІЄВА СІЛЬ (ГЛЮКОЗАМІНУ СУЛЬФАТ НАТРІЮ ХЛОРИД)
	Glucosamine
	глюкозаміну сульфату натрію хлорид
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	ТАЙЧ ІНДАСТРІЗ ЛІМІТЕД
	Індія
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21339/01/01

	4. 
	ДАЗАТИНІБ
	dasatinib
	дазатиніб
	L01EA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 50 мг; по 60 таблеток у пластиковій пляшці; по 15 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	Юджия Фарма Спешиалітіс Лімітед 

	Індія
	Юджіа Фарма Спешіелітіз Лімітед 
	Індія
	Реєстрація до введення в дію Закону України від 28 липня 2022 р. № 2469-IX 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21344/01/01

	5. 
	ДАЗАТИНІБ
	dasatinib
	дазатиніб
	L01EA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 70 мг; по 60 таблеток у пластиковій пляшці; по 15 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	Юджия Фарма Спешиалітіс Лімітед 

	Індія
	Юджіа Фарма Спешіелітіз Лімітед 
	Індія
	Реєстрація до введення в дію Закону України від 28 липня 2022 р. № 2469-IX 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21344/01/02

	6. 
	ДИМЕНГІДРИНАТ
	-
	Вміст:
дифенгідрамін; 
8-хлортеофілін
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	Шанхай Вандер Фармасьютікал Ко., Лтд. 
	Китай
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21340/01/01

	7. 
	ТІАРА А®
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат та валсартан
	С09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/80 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21341/01/01

	8. 
	ТІАРА А®
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат та валсартан
	С09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/160 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21341/01/02

	9. 
	ТІАРА А®
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат та валсартан
	С09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/160 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21341/01/03

	10. 
	ТОФАЦИТИНІБУ ЦИТРАТ
	tofacitinib
	тофацитинібу цитрат
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	АЛІВУС ЛАЙФ САЙЕНСЕЗ ЛІМІТЕД 

	Індія
	Реєстрація на 5 років


	-
	Не підлягає
	UA/21342/01/01

	11. 
	УРСОДЕЗОКСИХОЛЕВА КИСЛОТА
	Ursodeoxycholic acid
	урсодезоксихолева кислота
	-
	порошок (субстанція) у подвійних пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Чангде Юньган Біотехнолоджі Ко., Лтд. 
	Китай
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21343/01/01



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


	Начальник 
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. 
	ІМАТИНІБ ШИЛПА
	imatinib
	іматинібу мезилат
	L01ЕА01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Шилпа Медікеа Лімітед
	Індія
	Повний цикл виробничого процесу: 
Шилпа Медікеа Лімітед, Індія;
Контроль якості і випробування стабільності (фізичні і хімічні тести):
Шилпа Медікеа Лімітед, Індія
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18684/01/01

	2. 
	ІМАТИНІБ ШИЛПА
	imatinib
	іматинібу мезилат
	L01ЕА01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Шилпа Медікеа Лімітед
	Індія
	Повний цикл виробничого процесу: 
Шилпа Медікеа Лімітед, Індія;
Контроль якості і випробування стабільності (фізичні і хімічні тести):
Шилпа Медікеа Лімітед, Індія
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін




 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18684/01/02

	3. 
	МЕЛЬДІН
	meldonium
	мельдонію дигідрат
	С01EB22
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл, по 5 мл у флаконах скляних; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці


	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18982/01/01

	4. 
	ТЕЛДІ
	Lamivudine, tenofovir disoproxil and dolutegravir
	долутегравір (у формі долутегравіру натрію), ламівудин, тенофовіру дизопроксилу фумарат
	J05A R27
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 50 мг/300 мг/300 мг; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед

	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18591/01/01

	5. 
	ФЕНІБУТ
	phenibut
	фенібут
	
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПРАТ «ХІМФАРМЗАВОД «ЧЕРВОНА ЗІРКА»

	Україна
	повний цикл виробництва Фенібут (4-аміно-3-фенілбутанової кислоти гідрохлорид, реактив): гідрування, циклізація, гідроліз, кристалізація, сушка, фасування:
Ляньюньган Хенфей Фармасьютікал Ко., ЛТД., Китай;
очищення (гідроліз, кристалізація), сушка, фасування, випуск серії:
ПРАТ «ХІМФАРМЗАВОД «ЧЕРВОНА ЗІРКА»,
Україна
	Китай/
Україна
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/18744/01/01



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



	Начальник 
Фармацевтичного управління              
	
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  
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	Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
__________________ № _______




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

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

	1. 
	АБРОЛ® SR 
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	капсули з пролонгованою дією, по 75 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

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

 
	без рецепта
	підлягає
	UA/9928/05/01

	2. 
	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
	Мальта/
Польща/
Греція/
Угорщина/
Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/20889/01/02

	3. 
	АКЛАСТА
	zoledronic acid
	золедронова кислота
	M05BA08
	розчин для інфузій, 5 мг/100 мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону в коробці з картону
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	вторинне пакування, контроль серій, випуск серій: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; виробництво, первинне пакування, контроль серій: Фрезеніус Кабі Австрія ГмбХ, Австрія; 
вторинне пакування, контроль серіїй, випуск серій: 
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; 
контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини": Фрезеніус Кабі Австрія ГмбХ, Австрія; 
візуальна інспекція лікарського засобу: Фрезеніус Кабі Австрія ГмбХ, Австрія; 
контроль якості за показником "Стерильність": 
АГЕС ГмбХ ІМЕД, Австрія
	Швейцарія/
Австрія/
Словенія/

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/4099/01/01

	4. 
	АЛЛЕРГОФРІ 
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 10 блістерів у картонній упаковці
	Сімпекс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	Сімпекс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/16628/01/01

	5. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	L03AB05
	супозиторії ректальні по 250 тис. МО; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості: 
ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15128/01/01

	6. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	L03AB05
	супозиторії ректальні по 500 тис. МО; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості: 
ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15128/01/02

	7. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	L03AB05
	супозиторії ректальні по 1 млн МО; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості: 
ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15128/01/03

	8. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	L03AB05
	супозиторії ректальні по 3 млн МО; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості: 
ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15128/01/04

	9. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	-
	супозиторії ректальні по 250 тис. МО; in bulk: по 5 супозиторіїв у стрипі; по 100 стрипів в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/15129/01/01

	10. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	-
	супозиторії ректальні по 1 млн МО; in bulk: по 5 супозиторіїв у стрипі; по 100 стрипів в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/15129/01/03

	11. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	-
	супозиторії ректальні по 500 тис. МО; in bulk: по 5 супозиторіїв у стрипі; по 100 стрипів в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/15129/01/02

	12. 
	АЛЬФАРЕКІН®
	Interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини
	-
	супозиторії ректальні по 3 млн МО; in bulk: по 5 супозиторіїв у стрипі; по 100 стрипів в картонній коробці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/15129/01/04

	13. 
	АНАЛЬГІН
	metamizole sodium
	метамізолу натрію
	N02BB02
	розчин для ін’єкцій, 500 мг/мл; по 2 мл в ампулах; по 10 ампул у пачці з картону з перегородками; по 2 мл в ампулах; по 5 ампул в однобічному блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4014/02/01

	14. 
	АРСТИФЕН®
	-
	кислота лимонна безводна, натрію цитрат безводний, калію гідрокарбонат
	G04BC
	таблетки шипучі, по 20 таблеток шипучих у тубі, по 4 туби у картонній упаковці з індикаторним папером і контрольним календарем
	ТОВ "КУСУМ"

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

 
	без рецепта
	
	UA/18754/01/01

	15. 
	АРСТИФЕН®
	-
	кислота лимонна безводна, натрію цитрат безводний, калію гідрокарбонат
	-
	таблетки шипучі, in bulk: № 2400 (20х120) таблеток шипучих: по 20 таблеток шипучих у тубі; по 120 туб у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21337/01/01

	16. 
	АСКОРІЛ
	-
	сальбутамолу сульфат, бромгексину гідрохлорид, гвайфенезин
	R05CA10
	таблетки; таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 5 блістерів в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/11237/01/01

	17. 
	АСКОЦИН® МАКС
	-
	вітамін С (L-аскорбінова кислота); цинку цитрату тригідрат
	A11GB
	таблетки шипучі, по 10 або по 20 шипучих таблеток у поліпропіленовій тубі, по 1 тубі у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/18993/01/01

	18. 
	АСКОЦИН® МАКС
	-
	вітамін С (L-аскорбінова кислота); цинку цитрату тригідрат
	-
	таблетки шипучі in bulk: № 1800 (10х180) шипучих таблеток: по 10 шипучих таблеток у поліпропіленовій тубі; по 180 туб у картонній коробці; in bulk: № 2400 (20х120) шипучих таблеток: по 20 шипучих таблеток у поліпропіленовій тубі; по 120 туб у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/21113/01/01

	19. 
	АСПАРКАМ АРТЕРІУМ
	Magnesium (different salts in combination)
	магнію аспарагінат; калію аспарагінат
	A12C
	таблетки; по 50 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці; по 10 таблеток у блістері, по 5 блістерів у пачці
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/4509/01/01

	20. 
	АТРАКСАН
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	розчин для ін'єкцій 100 мг/мл, по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті; по 1 касеті в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17834/01/01

	21. 
	АТРАКСАН
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	розчин для ін'єкцій 50 мг/мл, по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті; по 1 касеті в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17834/01/02

	22. 
	АТТЕНТО® 20/5
	Olmesartan medoxomil and amlodipine
	олмесартану медоксоміл та амлодипіну бесилат
	С09DВ02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А. 
	Люксембург
	Виробництво in bulk, контроль та випуск серій:
Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ, Німеччина;
Пакування та випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина;
Виробництво in bulk, контроль серії:
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина;
Пакування, контроль та випуск серії: 
Лабораторіос Менаріні С. А., Іспанія 
	Німеччина/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13780/01/01

	23. 
	АТТЕНТО® 40/10
	Olmesartan medoxomil and amlodipine
	олмесартану медоксоміл та амлодипіну бесилат
	С09DВ02
	таблетки вкриті, плівковою оболонкою по 40 мг/10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А. 
	Люксембург
	Виробництво in bulk, контроль та випуск серій: 
Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ, Німеччина; Пакування та випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Виробництво in bulk, контроль серій: Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Пакування, контроль та випуск серій: Лабораторіос Менаріні С. А., Іспанія 
	Німеччина/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13780/01/02

	24. 
	АТТЕНТО® 40/5
	Olmesartan medoxomil and amlodipine
	олмесартану медоксоміл та амлодипіну бесилат
	С09DВ02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво in bulk, контроль та випуск серій: 
Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ, Німеччина; Пакування та випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Виробництво in bulk, контроль серій: Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; Пакування, контроль та випуск серій: Лабораторіос Менаріні С. А., Іспанія 
	Німеччина/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13781/01/01

	25. 
	БАНБАКТ®
	clindamycin
	кліндаміцину фосфат
	-
	супозиторії вагінальні по 100 мг; in bulk № 2430 (3х810): по 3 супозиторії у стрипі, по 810 стрипів укартонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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



	-
	
	UA/21140/01/01

	26. 
	БАНБАКТ®
	clindamycin
	кліндаміцину фосфат
	G01AA10
	супозиторії вагінальні по 100 мг; по 3 супозиторії у стрипі; по 1 стрипу у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

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

	за рецептом
	
	UA/17243/01/01

	27. 
	БЕНЗИДАМІНУ ГІДРОХЛОРИД
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	БАЛ ФАРМА ЛІМІТЕД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/19714/01/01

	28. 
	БЕРИАТЕ®
	Coagulation factor VIII
	фактор коагуляції крові людини VIII
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 500 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ 
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/17404/01/02

	29. 
	БЕРИАТЕ®
	Coagulation factor VIII
	фактор коагуляції крові людини VIII
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 1000 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішнього внутрішньовенного препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ 
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/17404/01/03

	30. 
	БЕРИАТЕ®
	Coagulation factor VIII
	фактор коагуляції крові людини VIII
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, 250 МО; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") в картонній коробці; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 пристроєм для додавання розчинника з вбудованим фільтром 15 мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), та 1 картонною коробкою з комплектом для внутрішньовенного введення препарату (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик, 2 дезінфікуючі серветки в індивідуальних герметичних упаковках та 1 нестерильний лейкопластир) з контролем першого відкриття у картонній коробці з контролем першого відкриття
	ЦСЛ Берінг ГмбХ 
	Німеччина
	вторинне пакування, випуск серії: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне пакування, контроль якості: ЦСЛ Берінг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/17404/01/01

	31. 
	БЕТАДИН®
	Povidone-iodine
	повідон-йод
	G01AX11
	супозиторії вагінальні по 200 мг; по 7 супозиторіїв у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



Зміни II типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/6807/02/01

	32. 
	БЕТАДИН®
	Povidone-iodine
	повідон-йод
	D08AG02
	мазь 10 %; по 20 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:Зміни І типу 


Зміни II типу


 
	без рецепта
	підлягає
	UA/6807/01/01

	33. 
	БРИНЕКС
	brinzolamide
	бринзоламід
	S01EC04
	краплі очні, суспензія, 1 %; по 5 мл або по 10 мл у флаконі з пробкою-крапельницею та кришкою; по 1 флакону в картонній коробці
	СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Індія
	СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


 
	за рецептом
	
	UA/17178/01/01

	34. 
	БРОМОКРИПТИН-РІХТЕР
	bromocriptine
	бромокриптину мезилат
	G02CB01, N04BC01
	таблетки по 2,5 мг, по 30 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/3209/01/01

	35. 
	БУСТРИКС КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) (АДСОРБОВАНА, ЗІ ЗМЕНШЕНИМ ВМІСТОМ АНТИГЕНІВ)
	Pertussis, purified antigen, combinations with toxoids
	дифтерійний анатоксин (D)1;
правцевий анатоксин (T)1;
Bordetella pertussis кашлюкові антигени:
кашлюковий анатоксин (PT)1;
філаментозний гемаглютинін (FHA)1;
пертактин (PRN)1
1адсорбований на алюмінію гідроксиді (Al(OH)3) та алюмінію фосфаті (AlPO4)
	J07AJ52
	суспензія для ін'єкцій, 05 мл/дозу, по 1 дозі у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Формування, наповнення в попередньо наповнені шприці, маркування та пакування, контроль якості); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(Наповнення в попередньо наповнені шприці, маркування та пакування, контроль якості);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(Контроль якості, випуск серії)
	Франція/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/14955/01/01

	36. 
	ВАНАТЕКС
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці 
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А.
	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/12634/01/01

	37. 
	ВАНАТЕКС
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці 
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А.
	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	за рецептом
	
	UA/12634/01/02

	38. 
	ВАНКОБАЦИД
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	порошок для розчину для інфузій по 500 мг; по 500 мг порошку у флаконі; по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України

 Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/20250/01/01

	39. 
	ВАНКОБАЦИД
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	порошок для розчину для інфузій по 1000 мг; по 1000 мг порошку у флаконі; по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А. 
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України 

Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/20250/01/02

	40. 
	ВАНКОМІЦИН
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01
	ліофілізат для розчину для інфузій по 500 мг; по 1 або 10 скляних флаконів, закупорених гумовою пробкою, спорядженою алюмінієвим обтискним ковпачком і кришкою «фліп-оф» у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	Хайнань Полі Фарм Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19627/01/01

	41. 
	ВАНКОМІЦИН
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01
	ліофілізат для розчину для інфузій по 1000 мг; по 1 або 10 скляних флаконів, закупорених гумовою пробкою, спорядженою алюмінієвим обтискним ковпачком і кришкою «фліп-оф» у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	Хайнань Полі Фарм Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19627/01/02

	42. 
	ВАНКОМІЦИН ВОКАТЕ
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	порошок для розчину для інфузій по 1000 мг; по 1 або по 10 флаконів з порошком у картонній коробці 
	Фармацевтична компанія «Вокате С.А.»
	Грецiя
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ХОФРЕ С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20890/01/02

	43. 
	ВАНКОМІЦИН ВОКАТЕ
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01, A07AA09
	порошок для розчину для інфузій по 500 мг; по 1 або по 10 флаконів з порошком у картонній коробці 




	Фармацевтична компанія «Вокате С.А.»
	Грецiя
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ХОФРЕ С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20890/01/01

	44. 
	ВЕНЛАКСОР®
	venlafaxine
	венлафаксин (у вигляді гідрохлориду)
	N06AX16
	таблетки по 75 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці з картону
	АТ "Гріндекс"
	Латвiя
	АТ "Гріндекс" 
	Латвiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015

	за рецептом
	
	UA/4406/01/02

	45. 
	ВІЗЕАЛОТ
	voriconazole
	вориконазол
	-
	порошок для розчину для інфузій, 200 мг; in bulk № 600: 600 флаконів з порошком в картонній коробці
	ТОВ "Юрія-Фарм" 

	Україна
	Анфарм Еллас С.А. 

	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/17050/01/01

	46. 
	ГАЙНЕКС®
	Combinations of imidazole derivatives
	метронідазол,
міконазолу нітрат
	G01AF20
	супозиторії вагінальні; по 7 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16291/01/01

	47. 
	ГАЙНЕКС®
	Combinations of imidazole derivatives
	метронідазол,
міконазолу нітрат
	-
	супозиторії вагінальні; in bulk: № 1512 (7х216) супозиторіїв; по 7 супозитроіїв у стрипі; по 216 стрипів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21086/01/01

	48. 
	ГЕМЦИТАБІН АККОРД
	gemcitabine
	гемцитабіну гідрохлорид
	L01BC05
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мг/мл, по 2 мл (200 мг), 10 мл (1000 мг), 15 мл (1500 мг), 20 мл (2000 мг) у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о. 
	Польща
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; Вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія;
Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; Контроль якості серії: Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангері Кфт., Угорщина; Контроль якості серії: Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта; Контроль якості серії: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості серії: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина; Вторинне пакування, контроль якості серії:
Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/
Велика Британія/
Польща/
Угорщина/
Мальта/
Італія/
Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17799/01/01

	49. 
	ГЛЕНЦЕТ ЕДВАНС
	-
	монтелукаст натрію,
левоцетиризину дигідрохлорид
	R07AX
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 14 або по 28 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13538/01/01

	50. 
	ГЛІМЕПІРИД
	glimepiride
	глімепірид
	-
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	Алівус Лайф Сайнсес Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18137/01/01

	51. 
	ГЛІМЕПІРИД-КВ
	glimepiride
	глімепірид 
	A10BB12
	таблетки по 2 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/4410/01/01

	52. 
	ГЛІМЕПІРИД-КВ
	glimepiride
	глімепірид 
	A10BB12
	таблетки по 3 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4410/01/02

	53. 
	ГЛІМЕПІРИД-КВ
	glimepiride
	глімепірид 
	A10BB12
	таблетки по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4410/01/03

	54. 
	ГРИПГО®
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол;
кофеїн безводний;
фенілефрину гідрохлорид;
хлорфеніраміну малеат
	N02BE51
	таблетки; по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці; по 4 таблетки у блістері, по 50 блістерів у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері, по 10 блістерів у картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній упаковці, по 10 картонних упаковок у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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


	№ 4, № 10 – без рецепта; № 100, № 200 –за рецептом
	
	UA/7630/01/01

	55. 
	ГРИПГО®
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол;
кофеїн безводний;
фенілефрину гідрохлорид;
хлорфеніраміну малеат
	-
	таблетки; in bulk № 9600 (10х960): по 10 таблеток у блістері, по 960 блістерів в картонній коробці; in bulk № 6720 (4х1680): по 4 таблетки у блістері, по 1680 блістерів в картонній коробці (для СП-289 (А), РIIКО Індастріал ареа, Чопанкі, Бхіваді, Діст. Алвар (Раджастан), Індія); in bulk № 6000 (10х600): по 10 таблеток у блістері, по 600 блістерів в картонній коробці; in bulk № 6720 (4х1680): по 4 таблетки у блістері, по 1680 блістерів в картонній коробці (для Плот № М-3, Індор Спешел Ікономік Зоун, Фейз-II, Пітампур, Діст. Дхар, Мадхья Прадеш, Пін 454774, Індія)
	ТОВ "КУСУМ"

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


	-
	
	UA/21107/01/01

	56. 
	ДЕКОСТРІОЛ®
	calcitriol 
	кальцитріол
	A11CC04
	капсули м'які по 0,25 мкг; по 50 або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	контроль нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: 
мібе ГмбХ Арцнайміттель, Німеччина; виробництво та випуск нерозфасованого продукту: Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20723/01/01

	57. 
	ДЕКОСТРІОЛ®
	calcitriol 
	кальцитріол
	A11CC04
	капсули м'які по 0,5 мкг; по 50 або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	контроль нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: 
мібе ГмбХ Арцнайміттель, Німеччина; виробництво та випуск нерозфасованого продукту: Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20723/01/02

	58. 
	ДЕЛСІЯ
	Drospirenone and ethinylestradiol
	етинілестрадіол та дроспіренон
	G03AA12
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 21 таблетці у блістері, по 1 блістеру в картонній упаковці 
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/20771/01/01

	59. 
	ДЕСКЕТ
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	розчин для ін`єкцій, 25 мг/мл; по 2 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у пачці 
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/16764/01/01

	60. 
	ДИКЛОДЕВ®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	розчин для ін`єкцій, 25 мг/мл, по 3 мл (75 мг) розчину в ампулі; по 5 ампул у чарунковій упаковці в картонній коробці
	Абрил Формулейшнз Пвт. Лтд.
	Індія
	ДЕМО С.А. Фармасьютікал Індастрі 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15297/01/01

	61. 
	ДИКЛОФЕНАК
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M02AA15
	гель 50 мг/г по 40 г гелю у тубі алюмінієвій № 1; у пачці з картону; по 100 г у тубі ламінатній № 1; у пачці з картону
	ПРАТ "ХІМФАРМЗАВОД "ЧЕРВОНА ЗІРКА" 
	Україна
	ПРАТ "ХІМФАРМЗАВОД "ЧЕРВОНА ЗІРКА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 

	без рецепта
	Не підлягає
	UA/0708/02/02

	62. 
	ДИКЛОФЕНАК НАТРІЮ
	diclofenac
	диклофенак натрію
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Хенань Дунтай Фарм Ко., Лтд.
	Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення в реєстраційній процедурі в наказі МОЗ України

 
	-
	
	UA/16226/01/01

	63. 
	ДИКЛОФЕНАК НАТРІЮ
	diclofenac
	диклофенак натрію 
	M01AB05
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці з перегородками; по 3 мл в ампулі; по 5 ампул в однобічному блістері; по 1 блістеру у пачці; по 3 мл в ампулі; по 100 ампул у коробці з перегородками
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13364/01/01

	64. 
	ДИКЛОФЕНАК НАТРІЮ
	diclofenac
	диклофенак натрію 
	-
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл; in bulk № 100: по 3 мл в ампулі; по 100 ампул у коробці з перегородками; або по 5 ампул у блістері, по 20 блістерів у коробці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:Зміни І типу 
	-
	
	UA/19485/01/01

	65. 
	ДИМЕТИЛФУМАРАТ-ФАРМАК
	dimethyl fumarate
	диметилфумарат
	-
	капсули гастрорезистентні тверді, по 120 мг in bulk: по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів у пачці; по 24 пачки у транспортній коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії:
Сановель Іляч Санаі Ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/20898/01/01

	66. 
	ДИМЕТИЛФУМАРАТ-ФАРМАК
	dimethyl fumarate
	диметилфумарат
	-
	капсули гастрорезистентні тверді, по 240 мг in bulk: по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів у пачці; по 24 пачки у транспортній коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії:
Сановель Іляч Санаі Ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/20898/01/02

	67. 
	ДИМЕТИЛФУМАРАТ-ФАРМАК
	dimethyl fumarate
	диметилфумарат
	L04AX07
	капсули гастрорезистентні тверді, по 120 мг, по 7 капсул у блістері, по 3 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
(вторинне пакування, маркування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Сановель Іляч Санаі Ве Тиджарет А.Ш., Туреччина (виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви виробника in bulk в наказі МОЗ України


Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/20897/01/01

	68. 
	ДИМЕТИЛФУМАРАТ-ФАРМАК
	dimethyl fumarate
	диметилфумарат
	L04AX07
	капсули гастрорезистентні тверді, по 240 мг, по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
(вторинне пакування, маркування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Сановель Іляч Санаі Ве Тиджарет А.Ш., Туреччина (виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви виробника in bulk в наказі МОЗ України 

Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20897/01/02

	69. 
	ДИХЛОР-25
	chlortalidone
	хлорталідон
	C03BA04
	таблетки по 25 мг; по 10 таблеток в блістері, по 3 блістери в упаковці з картону
	Іпка Лабораторіз Лімітед

	Індія
	Іпка Лабораторіз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16700/01/01

	70. 
	ДІАГЛІЗИД® MR
	gliclazide
	гліклазид
	A10BB09
	таблетки з модифікованим вивільненням, по 60 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6986/01/02

	71. 
	ДІОВАН®
	valsartan
	валсартан 
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія; виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Іспанія/
Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/7169/01/02

	72. 
	ДІОВАН®
	valsartan
	валсартан 
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія; виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Іспанія/
Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/7169/01/03

	73. 
	ДІОСМЕКТИТ
	diosmectite
	смектит (у вигляді смектиту діоктаедричного)
	A07BC05
	порошок для оральної суспензії по 3 г;
по 3,76 г порошку у саше-пакеті, по 10 або 30 саше-пакетів у пачці 
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/19967/01/01

	74. 
	ДОЕНЗА-САНОВЕЛЬ
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	Сановель Іляч Санаi ве Тиджарет А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/12635/01/01

	75. 
	ДОКСОРУБІЦИН АККОРД
	doxorubicin
	доксорубіцину гідрохлорид
	L01DB01
	концентрат для розчину для інфузій 2 мг/мл по 5 мл (10 мг), 10 мл (20 мг), 25 мл (50 мг), 50 мл (100 мг), 100 мл (200 мг) у флаконі, по 1 флакону у коробці з картону
	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; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; контроль якості серій: Весслінг Хангері Кфт., Угорщина; 
контроль якості серії: ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/
Велика Британія/
Угорщина/
Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17439/01/01

	76. 
	ДУОТРАВ®
	timolol, combinations
	травопрост, тимолол (у вигляді тимололу малеату)
	S01ED51
	краплі очні; по 2,5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в проміжній упаковці, що вкладається в коробку з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/6292/01/01

	77. 
	ЕБЕРСЕПТ
	ketoconazole
	кетоконазол
	D01AC08
	шампунь 2%; по 25 мл або 60 мл, або 120 мл у пластиковому флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	БРОС ЛТД

	Грецiя
	БРОС ЛТД

	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/8776/01/01

	78. 
	ЕВКАЛІПТА НАСТОЙКА
	-
	листя евкаліпта (Tinctura Eucalypti)
	R02AA20
	настойка; по 25 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону; по 25 мл у флаконах; по 25 мл або по 50 мл у флаконах, укупорених пробками-крапельницями; по 25 мл або по 50 мл у флаконі, укупореному пробкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону; 
по 25 мл або по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених пробками-крапельницями та кришками; по 25 мл або по 50 мл у флаконі полімерному, укупореному пробкою-крапельницею та кришкою; по 1 флакону в пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/6526/01/01

	79. 
	ЕКСИСТЕН-САНОВЕЛЬ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	таблетки по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/9604/01/02

	80. 
	ЕЛЕУТЕРОКОКУ ЕКСТРАКТ
	-
	рідкий екстракт кореневищ з коренями елеутерококу колючого (Eleuterococcus senticosus)
	A13A
	екстракт рідкий по 20 мл, по 25 мл, по 30 мл або по 50 мл у скляних флаконах; по 30 мл або по 50 мл у полімерних флаконах; по 30 мл або по 50 мл у скляному або полімерному флаконі; по 1 флакону в пачці; по 20 мл, по 25 мл, по 30 мл або по 50 мл у скляних флаконах, укупорених пробками-крапельницями; по 20 мл, по 25 мл, по 30 мл або по 50 мл у скляних флаконах, укупорених пробками-крапельницями; по 1 флакону в пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/11560/01/01

	81. 
	ЕНТИВІО®
	vedolizumab
	ведолізумаб
	L04AG05
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 300 мг; по 1 флакону у картонній коробці
	Такеда Фарма А/С
	Данiя
	виробництво ГЛЗ та первинне пакування:
Хоспіра, Інк., США;
виробництво ГЛЗ, контроль якості серії: "Стерильність", "Механічні включення", первинне пакування:
Патеон Італія С.П.А., Італiя;
вторинне пакування, контроль якості серії, дозвіл на випуск серії:
Такеда Австрія ГмбХ, Австрія;
контроль якості серії:
Лебкорп Ерлі Девелопмент Лабораторіз Лімітед, Велика Британiя;
контроль якості серії: "Стерильність" та "Бактеріальні ендотоксини":
Вікхем Лабораторіз Лімітед, Велика Британiя;
контроль якості серії: "Визначення зв'язування":
Чарльз Рівер Лабораторіз Німеччина ГмбХ, Німеччина;
виробництво ГЛЗ, контроль якості серії, первинне пакування: 
Такеда Фармасьютікал Компані Лтд., Хікарі плант, Японiя
	США/
Італія/
Велика Британія/
Австрія/
Японія/
Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15405/01/01

	82. 
	ЕРОТЕКС
	benzalkonium
	бензалконію хлорид
	G02BB
	супозиторії вагінальні із запахом троянди по 18,9 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у пачці з картону; по 7 супозиторіїв у стрипі; по 3 стрипи у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	підлягає
	UA/4027/01/01

	83. 
	ЕРОТЕКС
	benzalkonium
	бензалконію хлорид
	G02BB
	супозиторії вагінальні із запахом лимона по 18,9 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у пачці з картону; по 7 супозиторіїв у стрипі; по 3 стрипи у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/4028/01/01

	84. 
	ЕРОТЕКС
	benzalkonium
	бензалконію хлорид
	G02BB
	супозиторії вагінальні із запахом лаванди по 18,9 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у пачці з картону; по 7 супозиторіїв у стрипі; по 3 стрипи у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	підлягає
	UA/4026/01/01

	85. 
	ЕСКЕТАМІН КАЛЦЕКС
	Esketamine
	ескетаміну гідрохлорид
	N01AX14
	розчин для ін'єкцій та інфузій, 25 мг/мл, по 2 мл і 10 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону з контролем першого відкриття у вигляді самоклеючого стикеру на кожній частині пачки, що відкривається
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	виробник, який відповідає за контроль серії/випробування: АТ "Гріндекс", Латвія; всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії: ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; виробник, що відповідає за випуск серії: АТ "Калцекс", Латвія
	Латвія/
Словаччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18939/01/02

	86. 
	ЕСКЕТАМІН КАЛЦЕКС 
	Esketamine
	ескетаміну гідрохлорид
	N01AX14
	розчин для ін'єкцій та інфузій, 5 мг/мл, по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону з контролем першого відкриття у вигляді самоклеючого стикеру на кожній частині пачки, що відкривається
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	виробник, який відповідає за контроль серії/випробування: АТ "Гріндекс", Латвія; всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії: ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; виробник, що відповідає за випуск серії: АТ "Калцекс", Латвія
	Латвія/
Словаччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18939/01/01

	87. 
	ЕХІНАЦЕЇ НАСТОЙКА
	-
	настойка кореневищ з коренями ехінацеї пурпурової (Echinaceae purpureae radix)
	L03AX
	настойка по 20 мл, або по 25 мл, або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками і кришками; по 50 мл у флаконах полімерних укупорених кришками; по 50 мл у флаконі скляному або полімерному укупорених кришками, по 1 флакону в пачці з картону; по 20 мл, або по 25 мл, або по 50 мл у скляних флаконах, укупорених пробками-крапельницями і кришками; по 20 мл, або по 25 мл, або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками-крапельницями і кришками, по 1 флакону в пачці з картону 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/0363/01/01

	88. 
	ЗАВІЦЕФТА
	Ceftazidime and beta-lactamase inhibitor
	цефтазидиму пентагідрат; авібактаму натрій
	J01DD52
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, по 2000 мг/500 мг, по 10 флаконів з порошком у картонній коробці 
	ПФАЙЗЕР ЕЙЧ. СІ. ПІ. КОРПОРЕЙШН
	США
	виробництво напівпродукту стерильної суміші цефтазидиму карбонату (цефтазидиму пентагідрат з карбонатом натрію), тестування при випуску: Антибіотікос до Бразіл Лтда, Бразилiя; виробництво напівпродукту стерильної суміші цефтазидиму карбонату (цефтазидиму пентагідрат з карбонатом натрію), тестування при випуску: ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія; тестування натрію карбонату напівпродукту стерильної суміші цефтазидиму карбонату (цефтазидиму пентагідрат з карбонатом натрію) при випуску: Хелаб С.р.Л., Італія; виробництво, пакування, контроль якості, випуск серії, випробування стабільності готового лікарського засобу: ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія; випробування стабільності готового лікарського засобу: ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італiя
	Бразилія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/17440/01/01

	89. 
	ЗАВІЦЕФТА
	Ceftazidime and beta-lactamase inhibitor
	цефтазидиму пентагідрат; авібактаму натрій
	J01DD52
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, по 2000 мг/500 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	ПФАЙЗЕР ЕЙЧ. СІ. ПІ. КОРПОРЕЙШН
	США
	виробництво напівпродукту стерильної суміші цефтазидиму карбонату (цефтазидиму пентагідрат з карбонатом натрію), тестування при випуску:
Антибіотікос до Бразіл Лтда, Бразилiя;
виробництво напівпродукту стерильної суміші цефтазидиму карбонату (цефтазидиму пентагідрат з карбонатом натрію), тестування при випуску:
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія; 
тестування натрію карбонату напівпродукту стерильної суміші цефтазидиму карбонату (цефтазидиму пентагідрат з карбонатом натрію) при випуску:
Хелаб С.р.Л., Італія; 
виробництво, пакування, контроль якості, випуск серії, випробування стабільності готового лікарського засобу:
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія;
випробування стабільності готового лікарського засобу:
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італiя
	Бразилія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17440/01/01

	90. 
	ЗАФІРОН
	formoterol
	формотеролу фумарату дигідрат
	R03AC13
	капсули, що містять порошок для інгаляцій, по 12 мкг; по 10 капсул у блістері; по 6 або по 12 блістерів разом з інгалятором у картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробник, відповідальний за випуск серії: АТ "Адамед Фарма", Польща; виробник "in bulk" та контроль серії: Лабораторіос Ліконса, С.А., Іспанія; виробник первинного та вторинного пакування: АТ "Адамед Фарма", Польща 
	Польща/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/3759/01/01

	91. 
	ЗЕНТЕЛ
	albendazole
	альбендазол
	P02CA03
	таблетки по 400 мг; по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Халеон Південна Африка (Пту) Лтд
	Південно-Африканська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10241/01/01

	92. 
	ЗИНЕРИТ®
	Erythromycin, combinations
	еритроміцин; цинку ацетату дигідрат, мікронізований
	D10AF52
	порошок для приготування розчину для зовнішнього застосування; 1 пластиковий флакон "А" з порошком (еритроміцину 1,2 г та цинку ацетату, дигідрату, мікронізованого 0,36 г) для приготування розчину для зовнішнього застосування, 1 пластиковий флакон "В" з розчинником (диізопропіл себакат, етанол безводний) по 30 мл та аплікатор (кришка для приготування лікарської форми та дозування одержаного розчину) у картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	ЛЕО Фарма А/С 
	Данiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 





	без рецепта
	
	UA/4359/01/01

	93. 
	ЗОКСІ
	azithromycin
	азитроміцину дигідрат
	J01FA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 3 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17229/01/01

	94. 
	ЗОКСІ
	azithromycin
	азитроміцину дигідрат
	J01FA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 3 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/17229/01/02

	95. 
	ЗОНІК
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді по 50 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19526/01/02

	96. 
	ЗОНІК
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули тверді по 25 мг; in bulk: №5880 (14х 420) по 14 капсул у блістері; по 420 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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

	-
	
	UA/21061/01/01

	97. 
	ЗОНІК
	pregabalin
	прегабалін
	-
	капсули тверді по 50 мг; in bulk: №5880 (14х 420) по 14 капсул у блістері; по 420 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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

	-
	
	UA/21061/01/02

	98. 
	ЗОНІК
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді по 25 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ТОВ "КУСУМ"

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

	за рецептом
	
	UA/19526/01/01

	99. 
	ІЛПІО®
	Telmisartan and diuretics
	телмісартан; індапамід
	C09DA07
	таблетки по 80 мг/2,5 мг; по 10 таблеток у блістерi, по 3 або 10 блістерів у картонну коробку
	ПРО.МЕД.ЦС Прага а.с.
	Чеська Республiка
	виробництво за повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС Прага а.с., Чеська Республіка;
виробництво in bulk, контроль якості (хімічний/фізичний контроль якості):
СвіссКо Сервісес АГ, Швейцарія;
первинне і вторинне пакування:
КООФАРМА с.р.о., Чеська Республіка; 
мікробіологічний контроль якості:
АЛС Чеська Республіка, с.р.о., Чеська Республіка;
виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості:
Санека Фармасьютикалз а.с., Словацька Республіка
	Чеська Республіка/
Швейцарія/
Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	
	UA/20620/01/01

	100. 
	ІНДОМЕТАЦИН СОФАРМА
	Indometacin
	індометацин
	M01AB01
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 25 мг; по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2304/03/01

	101. 
	ІНДОМЕТАЦИН СОФАРМА
	Indometacin
	індометацин
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 25 мг; in bulk № 5280: по 30 таблеток у блістері; по 176 блістерів у поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 



	-
	
	UA/12654/01/01

	102. 
	ІОВ-МАЛЮК УФК
	-
	спиртові гомеопатичні розведення: Jodum D6, Thuja occidentalis D12, Berberis, fructus D4, Eupatorium perfoliatum D6
	-
	гранули гомеопатичні; по 20 г у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону 
	ТОВ "Українська фармацевтична компанія"
	Україна
	ПрАТ "Біолік" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/8665/01/01

	103. 
	ЙОД ПЕЧАЄВСЬКИЙ 
	povidone-iodine
	повідон-йод
	D08AG02
	розчин для зовнішнього застосування 10 % по 30 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці із картону; по 50 мл та по 100 мл у флаконі з насадкою, по 1 флакону в пачці із картону; по 120 мл у банці з пробкою-крапельницею; по 1 банці в пачці; по 1000 мл у контейнерах пластмасових
	ПрАТ "Технолог" 
	Україна
	ПрАТ "Технолог" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/12321/01/01

	104. 
	КАНДІДЕРМ
	Beclometasone and antibiotics
	клотримазол; беклометазону дипропіонат безводний; гентаміцину сульфат
	D07CC04
	крем; по 15 г крему в тубі; по 1 тубі в картонній упаковці 
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5199/01/01

	105. 
	КАПСУЛИ З АНІСОВОЮ ОЛІЄЮ ДР. ТАЙСС
	Anisum vulgare 
	бадьянова олія анісу зірчастого (Anisi stellati aetheroleum)
	R05CA
	капсули по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 або 3, або 5 блістерів у картонній коробці 
	Др. Тайсс Натурварен ГмбХ

	Німеччина
	дозвіл на випуск серії готового лікарського засобу:
Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, Німеччина;
виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування:
Аенова Румунія С.Р.Л., Румунія; 
первинне та вторинне пакування:
Свісс Кепс ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/6823/01/01

	106. 
	КАРІЗОН®
	clobetasol
	клобетазолу пропіонат
	D07AD01
	мазь 0,5 мг/г по 15 г або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10950/03/01

	107. 
	КАРІЗОН®
	clobetasol
	клобетазолу пропіонат
	D07AD01
	крем 0,5 мг/1 г по 15 г, або по 30 г, або по 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/10950/02/01

	108. 
	КАТАРІЯ
	sodium citrate
	натрію цитрат
	-
	гранули по 4,0 г/5,6 г; in bulk: № 1500 (1х1500) саше: по 5,6 г гранул в саше; по 1500 саше в картонній коробці; in bulk: № 800 (1х800) саше: по 5,6 г гранул в саше; по 800 саше в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/21108/01/01

	109. 
	КАТАРІЯ
	sodium citrate
	натрію цитрат
	G04BX
	гранули по 4,0 г/5,6 г; по 5,6 г гранул в саше; по 6 саше в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/12090/01/01

	110. 
	КЛАВАМ
	Amoxicillin and beta-lactamase inhibitor
	амоксициліну тригідрат, клавуланат калію із силоїдом
	J01CR02
	порошок для оральної суспензії, 125 мг/31,25 мг в 5 мл, 1 флакон з порошком з мірним ковпачком у картонній упаковці 
	Алкем Лабораторіз Лтд
	Індія
	Алкем Лабораторіз Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4469/02/01

	111. 
	КО-ДІОВАН®
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид мікронізований
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/12,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Первинне та вторинне пакування: Міфарм С.п.А., Італія; Контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8688/01/02

	112. 
	КО-ДІОВАН®
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид мікронізований
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Первинне та вторинне пакування: Міфарм С.п.А., Італія; Контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8688/01/03

	113. 
	КО-ДІОВАН®
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид мікронізований
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 320 мг/12,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Первинне та вторинне пакування: Міфарм С.п.А., Італія; Контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8688/01/04

	114. 
	КО-ДІОВАН®
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид мікронізований
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 320 мг/25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Первинне та вторинне пакування: Міфарм С.п.А., Італія; Контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/8688/01/05

	115. 
	КО-ДІОВАН®
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид мікронізований
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Первинне та вторинне пакування: Міфарм С.п.А., Італія; Контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Італія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8688/01/01

	116. 
	КОНВЕРІУМ
	irbesartan
	Ірбесартан
	C09CA04
	таблетки по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів в картонній упаковці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	виробництво за повним циклом: 
Медокемі Лімітед, Кіпр; 
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування:
Медокемі (Фа Іст) Лтд., В'єтнам 
	Кіпр/
В’єтнам
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12201/01/02

	117. 
	КОНВЕРІУМ
	irbesartan
	Ірбесартан
	C09CA04
	таблетки по 150 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів в картонній упаковці
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	виробництво за повним циклом: 
Медокемі Лімітед, Кіпр; 
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування:
Медокемі (Фа Іст) Лтд., В'єтнам 
	Кіпр/
В’єтнам
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12201/01/01

	118. 
	КОНТРАКТУБЕКС
	-
	рідкий екстракт цибулі (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
	Німеччина/
Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	Без рецепта
	
	UA/6090/01/01

	119. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг, по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування: Каділа Фармасьютікалз Лімітед, Індія; випуск серій: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; тестування: іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина; тестування: Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина; виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр
	Індія/
Німеччина/
Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17232/01/02

	120. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування: Каділа Фармасьютікалз Лімітед, Індія; випуск серій: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; тестування: іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина; тестування: Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина; виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр
	Індія/
Німеччина/
Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17232/01/03

	121. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг: по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування: Каділа Фармасьютікалз Лімітед, Індія; випуск серій: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; тестування: іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина; тестування: Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина; виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр
	Індія/
Німеччина/
Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17232/01/04

	122. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування: Каділа Фармасьютікалз Лімітед, Індія; випуск серій: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; тестування: іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина; тестування: Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина; виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр
	Індія/
Німеччина/
Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17232/01/01

	123. 
	КОФАН БОСНАЛЕК®
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, пропіфеназон, кофеїн
	N02BE51
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Босналек д.д.
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д. 
	Боснія і Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/3998/01/01

	124. 
	КСЕЛАЙФ
	xenon
	ксенон
	N01AX15
	газ медичний стиснений, у балоні по 2 л
	ТОВ "ІНГАЗ"

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


	тільки для спеціалізованих медичних закладів
	
	UA/18543/01/01

	125. 
	КСЕПЛІОН®
	paliperidone
	паліперидону пальмітат
	N05AX13
	суспензія для ін’єкцій пролонгованої дії, 100 мг/мл; по 0,5 мл, або 0,75 мл, або 1,0 мл, або 1,5 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу і 2 голками для внутрішньом’язових ін’єкцій у картонній коробці


	ТОВ «Джонсон і Джонсон Україна II»
	Україна
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгія; 
Сілаг АГ, Швейцарія
	Бельгія/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу




	за рецептом
	
	UA/13547/01/01

	126. 
	КСЕФОКАМ®
	lornoxicam
	лорноксикам
	M01AC05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Асіно Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Генвеон Ілач Санайі ве Тікарет А.С., Туреччина;
випуск серії:
Асіно Фарма АГ, Швейцарія 
	Туреччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10245/01/01

	127. 
	КСЕФОКАМ®
	lornoxicam
	лорноксикам
	M01AC05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Асіно Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Генвеон Ілач Санайі ве Тікарет А.С., Туреччина;
випуск серії:
Асіно Фарма АГ, Швейцарія 
	Туреччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10245/01/02

	128. 
	КСТАНДІ
	enzalutamide
	ензалутамід
	L02BB04
	капсули по 40 мг; по 28 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонному футлярі; по 4 картонних футляри у картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нiдерланди
	виробництво bulk: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США; первинне пакування: АндерсонБрекон Інк., США; вторинне пакування, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди
	США/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14503/01/01

	129. 
	КСТАНДІ
	enzalutamide
	ензалутамід
	L02BB04
	капсули по 40 мг; по 28 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонному футлярі; по 4 картонних футляри у картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нiдерланди
	виробництво bulk: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США; первинне пакування: АндерсонБрекон Інк., США; вторинне пакування, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди
	США/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14503/01/01

	130. 
	КСТАНДІ
	enzalutamide
	ензалутамід
	L02BB04
	капсули по 40 мг; по 28 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонному футлярі; по 4 картонних футляри у картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нiдерланди
	виробництво bulk: Каталент Фарма Солюшнс, ЛЛС, США; первинне пакування: АндерсонБрекон Інк., США; вторинне пакування, випуск серії: Делфарм Меппел Б.В., Нідерланди
	США/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14503/01/01

	131. 
	ЛАЗИВУДИН
	zidovudine and lamivudine
	ламівудин та зидовудин
	J05AR01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 60 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру в пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15690/01/01

	132. 
	ЛЕВІЦИТАМ
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	розчин оральний, 100 мг/мл; по 300 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з мірним шприцом у картонній упаковці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	виробництво, упаковка, аналіз та випуск серій:
Медінфар Мануфактурінг, С.А., Португалія; 
Аналіз серій:
Блуфарма - Індустріа Фармасьютіка, С.А., Португалія 
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11396/02/01

	133. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11208/01/01

	134. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11208/01/02

	135. 
	ЛІНЕЗОЛІД ЄВРО 
	linezolid
	лінезолід
	J01XX08
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 300 мл розчину, упакованого в безлатексний багатошаровий поліолефіновий інфузійний пакет, оснащений поворотним роз'ємом порт-системи; пакет в захисній упаковці з фольги; по 10 пакетів у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд 
	Велика Британiя
	Інфомед Флуідс С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19670/01/01

	136. 
	ЛІСОБАКТ ДУО®
	-
	лізоциму гідрохлорид, цетилпіридинію хлорид
	R02AA20
	льодяники пресовані; по 10 льодяників у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Босналек д.д. 
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д. 
	Боснія і Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	без рецепта
	
	UA/17498/01/01

	137. 
	ЛІСОБАКТ ДУО® СПРЕЙ З АРОМАТОМ М'ЯТИ ПЕРЦЕВОЇ
	-
	лізоциму гідрохлорид, цетилпіридинію хлорид
	R02AA
	спрей оромукозний, розчин; по 30 мл у флаконі з темного скла з насосом-розпилювачем та аплікатором; по 1 флакону у картонній коробці 
	Босналек д.д. 
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д. 
	Боснія і Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/18997/01/01

	138. 
	ЛІТАК
	cladribine
	кладрибін
	L01BB04
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл; по 5 мл у флаконі; по 5 флаконів у картонній коробці
	Ліпомед АГ 
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості (за винятком ідентифікації розчинника, механічних включень, стерильності та бакендотоксинів:
Ліпомед АГ, Швейцарія;
контроль якості (ідентифікація розчинника): 
Сольвіас АГ, Швейцарія;
контроль якості (механічні включення, стерильність та бакендотоксини:
Сольвіас Франція, Франція; 
виробництво "in bulk" та первинне пакування, а також контроль якості (фізико-хімічні випробування)): 
Онкомед Мануфактурінг а.с., Чехія;
виробництво "in bulk" та первинне пакування, а також контроль якості (фізико-хімічні випробування)): 
Тимоорган Фармациє ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/
Франція/
Чехія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17856/01/01

	139. 
	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

	140. 
	ЛОРІСТА®
	losartan
	лозартан калію
	C09CA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 12,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место 
	Словенія
	Виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування та випуск серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, відповідальний за контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія;
Виробник, відповідальний за контроль мікробіологічної якості серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ):
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5516/01/01

	141. 
	ЛОРІСТА®
	losartan
	лозартан калію
	C09CA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место 
	Словенія
	Виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування та випуск серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, відповідальний за контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія;
Виробник, відповідальний за контроль мікробіологічної якості серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ):
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5516/01/02

	142. 
	ЛОРІСТА®
	losartan
	лозартан калію
	C09CA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место 
	Словенія
	Виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування та випуск серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
Виробник, відповідальний за контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, відповідальний за контроль мікробіологічної якості серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ):
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд, Китай
	Словенія/
Німеччина/
Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5516/01/03

	143. 
	ЛОРІСТА®
	losartan
	лозартан калію
	C09CA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место 
	Словенія
	Виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування та випуск серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
Виробник, відповідальний за контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія;
Виробник, відповідальний за контроль серії:
ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, відповідальний за контроль мікробіологічної якості серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ):
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; 
виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування:
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд, Китай
	Словенія/
Німеччина/
Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5516/01/04

	144. 
	МАБТЕРА®
	rituximab
	ритуксимаб
	L01FA01 
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мг/10 мл; по 10 мл у флаконі; по 2 флакони в картонній коробці; по 50 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 

	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії: 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; 
Вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; 
Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування: 
Дженентек Інк., США; 
Випробування контролю якості при випуску за показниками Бактеріальні ендотоксини, Стерильність: 
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина/
Швейцарія/
США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/14231/02/01

	145. 
	МАЗЬ ДР. ТАЙССА З ЖИВОКОСТОМ
	-
	настойка живокосту (Tinctura Symphyti e radix), токоферолу ацетат (вітамін Е)
	M02AX10
	мазь по 20 г, 50 г або 100 г у банці; по 1 банці в картонній коробці
	Др. Тайсс Натурварен ГмбХ
	Німеччина
	Др. Тайсс Натурварен ГмбХ 
(дозвіл на випуск серії; виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу



	без рецепта
	
	UA/2333/01/01

	146. 
	МАКПЕНЕМ 1000 
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг; по 1 флакону у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Брукс Стерісайєнс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18786/01/01

	147. 
	МАТЕРИНКИ ТРАВИ ЕКСТРАКТ РІДКИЙ
	-
	материнки трави екстракт рідкий (extractum herbae Origani fluidum)
	-
	екстракт рідкий (субстанція) у бочках полімерних для виробництва нестерильних лікарських форм
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/12519/01/01

	148. 
	МЕДІТАН
	gabapentin
	габапентин
	N03AX12
	капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	АТ «Фармак» 
	Україна
	АТ «Фармак» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12318/01/02

	149. 
	МЕЛОКСИКАМ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	ТОВ «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/14486/01/01

	150. 
	МИРОФУРИЛ
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	капсули по 200 мг; по 5 капсул у блістері; по 2 або по 3 блістери у картонній коробці, по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "НКС-ФАРМ"
	Україна
	АВС Фармачеутічі С.п.А., Італія;
ПАТ «Монфарм»,
Україна
	Італія/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17351/02/01

	151. 
	МІДІАНА
	drospirenone and ethinylestradiol
	дроспіренон, етинілестрадіол
	G03AA12
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 21 таблетці у блістері; по 1 або 3 блістери разом із картонним футляром для зберігання блістера в пачці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11296/01/01

	152. 
	МІСТОЛ®
	metronidazole
	метронідазол
	-
	супозиторії вагінальні по 500 мг in bulk: № 1620 (5х324) супозиторіїв: по 5 супозиторіїв у стрипі; по 324 стрипи у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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

	-
	
	UA/21000/01/01

	153. 
	МІСТОЛ®
	metronidazole
	метронідазол
	G01AF01
	супозиторії вагінальні по 500 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

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


	за рецептом
	
	UA/16131/01/01

	154. 
	МІФОРТИК
	Mycophenolic acid
	натрію мікофенолат
	L04AA06
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 180 мг; по 10 таблеток у блістері; по 12 блістерів у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	частковий контроль якості: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; виробництво, частковий контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії: 
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія 
	Швейцарія/
Німеччина/
Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8947/01/01

	155. 
	МІФОРТИК
	Mycophenolic acid
	натрію мікофенолат
	L04AA06
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 360 мг; по 10 таблеток у блістері; по 12 блістерів у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	частковий контроль якості: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; виробництво, частковий контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії: 
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія 
	Швейцарія/
Німеччина/
Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8947/01/02

	156. 
	МОРКВИ ДИКОЇ ПЛОДІВ ЕКСТРАКТ РІДКИЙ
	-
	моркви дикої плодів екстракт рідкий (fructuum Dauci sativi)
	-
	екстракт рідкий (субстанція) у бочках полімерних для виробництва нестерильних лікарських форм
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/12462/01/01

	157. 
	МУЛЬТИБІК 2 ММОЛЬ/Л КАЛІЮ
	-
	калію хлорид, натрію хлорид, натрію гідрокарбонат, кальцію хлорид, дигідрат, магнію хлорид гексагідрат, глюкози моногідрат (глюкоза)
	B05ZB
	розчин для гемодіалізу / гемофільтрації; по 5000 мл у системі двокамерного мішка; по 2 мішки у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/20834/01/01

	158. 
	МУЛЬТИБІК 4 ММОЛЬ/Л КАЛІЮ
	-
	калію хлорид, натрію хлорид, натрію гідрокарбонат, кальцію хлорид дигідрат, магнію хлорид гексагідрат, глюкози моногідрат (глюкоза)
	B05ZB
	розчин для гемодіалізу / гемофільтрації; по 5000 мл у системі двокамерного мішка; по 2 мішки у картонній коробці 
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20801/01/01

	159. 
	НАКЛОФЕН
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	розчин для ін'єкцій, 75 мг/3 мл, по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3480/03/01 

	160. 
	НЕБІТЕНЗ
	nebivolol
	небівололу гідрохлорид
	C07AB12
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Актавіс Лтд, Мальта або Балканфарма - Дупниця АД, Болгарія
	Мальта/
Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13347/01/01

	161. 
	НЕЙРОДИКЛОВІТ
	Diclofenac, combinations
	диклофенак натрію; тіаміну гідрохлорид (вітамін В1); піридоксину гідрохлорид (вітамін В6); ціанокобаламін (вітамін В12)
	M01AB55
	капсули, по 10 капсул у блістері; по 3 або по 5 блістерів в коробці з картону
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА"
	Україна
	Г.Л. Фарма ГмбХ 
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5909/01/01

	162. 
	НІФУРОКСАЗИД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	капсули по 200 мг; по 5 капсул у блістері; по 2 або по 3 блістери у картонній коробці, по 10 капсул у блістері по 1 або по 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "НКС-ФАРМ"
	Україна
	АВС Фармачеутічі С.п.А., Італія;
ПАТ "Монфарм",
Україна
	Італія/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17351/02/01

	163. 
	НОПАІН-Н 
	nalbuphine
	налбуфіну гідрохлорид
	N02AF02
	розчин для ін’єкцій, 10 мг/мл по 1 мл в ампулі поліетиленовій; по 10 ампул у пачці з картону; по 2 мл в ампулі поліетиленовій по 5 або 10 ампул у пачці з картону 
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ" 
	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/20278/01/01

	164. 
	ОЗАЛЕКС®
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, №28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній упаковці; №84 (14х6): по 14 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16949/01/01

	165. 
	ОЗАЛЕКС®
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, №28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній упаковці 
	ТОВ "КУСУМ"

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




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16949/01/02

	166. 
	ОЗАЛЕКС®
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, №28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній упаковці 
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16949/01/03

	167. 
	ОКТАНАТ
	coagulation factor VIII
	фактор VIII коагуляції крові людини
	B02BD02
	порошок для розчину для ін’єкцій по 100 МО/мл; Картонна коробка №1: містить 1 флакон з порошком для розчину для ін’єкцій. Картонна коробка №2: містить 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій по 10 мл (1000 МО/флакон)) та комплект для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 двостороння голка, 1 голка з фільтром, 1 голка для ін’єкцій, 2 просочені спиртом тампони) у пакеті або блістері. Коробка № 1 та коробка № 2 об’єднуються між собою пластиковою плівкою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма АБ, Швеція; виробництво за повним циклом, включаючи візуальну інспекцію: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція; вторинне пакування, візуальна інспекція: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; виробництво кріопреціпітата: Октафарма Продукціонсгеселлшафт Дойчланд м.б.Х., Німеччина
	Швеція/
Австрія/
Франція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15468/01/02

	168. 
	ОКТАНАТ
	coagulation factor VIII
	фактор VIII коагуляції крові людини
	B02BD02
	порошок для розчину для ін’єкцій по 50 МО/мл; Картонна коробка №1: містить 1 флакон з порошком для розчину для ін’єкцій. Картонна коробка №2: містить 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій по 5 мл (250 МО/флакон) або 10 мл (500 МО/флакон)) та комплект для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 двостороння голка, 1 голка з фільтром, 1 голка для ін’єкцій, 2 просочені спиртом тампони) у пакеті або блістері. Коробка № 1 та коробка № 2 об’єднуються між собою пластиковою плівкою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма АБ, Швеція; виробництво за повним циклом, включаючи візуальну інспекцію: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція; вторинне пакування, візуальна інспекція: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; виробництво кріопреціпітата: Октафарма Продукціонсгеселлшафт Дойчланд м.б.Х., Німеччина
	Швеція/
Австрія/
Франція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15468/01/01

	169. 
	ОКТАПЛАС ЛГ
	-
	білки плазми крові людини 
	B05AA
	розчин для інфузій, 45 - 70 мг/мл; по 200 мл в стерильному, пластифікованому контейнері для крові з полівінілхлориду; по 1 контейнеру в пакеті з прозорої поліамід/поліетиленової плівки; по 1 пакету в картонній коробці. Октаплас ЛГ упаковується в окремі контейнери за такими групами крові: Група крові А (II), Група крові B (III), Група крові AB (IV), Група крові O (I)
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво за повним циклом: Октафарма АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15584/01/01

	170. 
	ОЛІМЕЛЬ N7E
	combinations
	1 трикамерний пакет містить: 35 % розчин глюкози з кальцієм; 11,1 % розчин амінокислот з електролітами; 20 % ліпідну емульсію;
1 пакет містить: аланін; аргінін; кислоту аспарагінову; кислоту глутамінову; гліцин; гістидин; ізолейцин; лейцин; лізину ацетат; метіонін; фенілаланін; пролін; серин; треонін; триптофан; тирозин; валін; натрію ацетату тригідрат; калію хлорид; магнію хлориду гексагідрат; натрію гліцерофосфат, гідратований; глюкоза, моногідрат; кальцію хлорид, дигідрат; олія оливкова рафінована та олія соєва рафінована
	B05BA10
	емульсія для інфузій; по 1000 мл у трикамерному пластиковому пакеті в захисній оболонці, що містить поглинач кисню; по 6 пакетів у картонній коробці; по 1500 мл у трикамерному пластиковому пакеті в захисній оболонці, що містить поглинач кисню; по 4 пакети у картонній коробці; по 2000 мл у трикамерному пластиковому пакеті в захисній оболонці, що містить поглинач кисню; по 4 пакети у картонній коробці
	Бакстер С.А.
	Бельгiя
	Вхідний контроль, контроль проміжного продукту, виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії:
Бакстер С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17380/01/01

	171. 
	ОНІХЕЛП
	amorolfine
	аморолфіну гідрохлорид
	D01AE16
	лак для нігтів лікувальний, 50 мг/мл; по 2,5 мл або по 5 мл у флаконi разом з спиртовими серветками, пилочками для очищення та аплікаторами для нанесення лаку в картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д. 
	Хорватія
	виробництво готового лікарського засобу, контроль якості:
Шанель Медікал Анлімітед Компані, Ірландiя;
контроль якості та випуск серії: 
Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя
	Ірландія/
Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/17914/01/01

	172. 
	ОНОРІО
	nebivolol
	небівололу гідрохлорид
	C07AB12
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3, або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	первинна та вторинна упаковка, контроль, дозвіл на випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль: 
C. К. Сандоз С. Р. Л., Румунія; 
первинна та вторинна упаковка, контроль, дозвіл на випуск серії: 
Лек С. А., Польща; виробництво нерозфасованого продукту:
Сандоз Груп Саглик Урунлері Ілакларі Сан. ве Тік. А.С., Туреччина
	Німеччина/
Румунія/
Польща/
Туреччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/12448/01/01

	173. 
	ОФЕВ®
	nintedanib
	нінтеданібу (у вигляді езилату)
	L01EX09
	капсули м`які по 150 мг; по 10 капсул у блістері, по 6 блістерів у картонній упаковці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Первинне (блістери) та вторинне пакування, маркування, контроль якості, контроль якості за показником мікробіологічна чистота та випуск серій лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина;
Виробництво, упаковка та контролю якості (за виключенням мікробіологічної чистоти) капсул bulk (нерозфасованої продукції): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина;
Альтернативний виробник капсул bulk (нерозфасованої продукції) та контроль якості лікарського засобу (за виключенням мікробіологічної частоти):
Каталент Франція Бенайм, Франція;
Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням Мікробіологічної чистоти):
А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина;
Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості Мікробіологічної чистоти:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ , Німеччина
	Німеччина/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/16115/01/02

	174. 
	ОФЕВ®
	nintedanib
	нінтеданібу (у вигляді езилату)
	L01EX09
	капсули м`які по 100 мг; по 10 капсул у блістері, по 6 блістерів у картонній упаковці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Первинне (блістери) та вторинне пакування, маркування, контроль якості, контроль якості за показником мікробіологічна чистота та випуск серій лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина;
Виробництво, упаковка та контролю якості (за виключенням мікробіологічної чистоти) капсул bulk (нерозфасованої продукції): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина;
Альтернативний виробник капсул bulk (нерозфасованої продукції) та контроль якості лікарського засобу (за виключенням мікробіологічної частоти):
Каталент Франція Бенайм, Франція;
Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням Мікробіологічної чистоти):
А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина;
Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості Мікробіологічної чистоти:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ , Німеччина
	Німеччина/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/16115/01/01

	175. 
	ПАКСИЛ
	paroxetine
	пароксетин (у формі гідрохлориду гемігідрату)
	N06AB05
	таблетки, вкриті оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Делфарм Познань С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8573/01/01

	176. 
	ПАНТОПРАЗОЛ-СОФАРМА
	pantoprazole
	пантопразолу натрію сесквігідрат
	A02BC02
	порошок для розчину для ін'єкцій, 40 мг у флаконі; по 1 або 10 флаконів у картонній коробці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	Лабораторіос Нормон С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20906/01/01

	177. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ-БАКСТЕР
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	розчин для інфузій, 10 мг/мл; по 100 мл у флаконі; по 25 флаконів у картонній коробці 
	Бакстер Холдінг Бі.Ві.
	Нідерланди
	БІЕФФЕ МЕДІТАЛ С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20701/01/01

	178. 
	ПЕРЦЮ СТРУЧКОВОГО НАСТОЙКА
	-
	настойка плодів перцю стручкового (Fructus Capsici)
	M02AB
	настойка по 20 мл або 25 мл, або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками і кришками; по 20 мл або 25 мл, або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками-крапельницями і кришками; по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками; по 20 мл або 25 мл, або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками-крапельницями та кришками, по 1 флакону в пачці; по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробкою та кришкою, по 1 флакону в пачці з картону
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/7959/01/01

	179. 
	ПІВОНІЇ НАСТОЙКА
	-
	настойка трави, кореневищ з коренями півонії незвичайної (Paeoniae anomalae herba, rhizomata cum radicibus)
	N05CM
	настойка; по 100 мл 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)

 Зміни І типу 


	Без рецепта
	підлягає
	UA/1517/01/01

	180. 
	ПІЛОКАРПІН
	pilocarpine
	пілокарпіну гідрохлорид
	S01EB01
	краплі очні, розчин 10 мг/мл по 5 мл або 10 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6836/01/01

	181. 
	ПІМАФУЦИН®
	natamycin
	натаміцин
	G01AA02
	супозиторії вагінальні по 100 мг; по 3 супозиторії у стрипі; по 1 або по 2 стрипи у картонній пачці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ 
	Німеччина
	Теммлер Італіа С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/4370/01/01

	182. 
	ПЛАВІКС®
	clopidogrel
	клопідогрелю гідросульфат у вигляді основи
	B01AC04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; № 10 (10х1): по 10 таблеток 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/9247/01/02

	183. 
	ПОЛІМІК®
	-
	офлоксацин; орнідазолу
	J01RA
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ТОВ «КУСУМ» 

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7657/01/01

	184. 
	ПОЛІМІК®
	-
	офлоксацин; орнідазолу
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, in bulk: №8400 (10х840): по 10 таблеток у блістері, по 840 блістерів у картонній коробці; in bulk: №5400 (10х540): по 10 таблеток у блістері, по 540 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ «КУСУМ» 

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21152/01/01

	185. 
	ПРАМІСТАР
	pramiracetam
	прамірацетаму сульфат
	N06BX16
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Ф.I.Р.M.A. С.п.A.
	Італiя
	КОСМО С.П.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10837/01/01

	186. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	N03AX16
	капсули тверді по 50 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

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


	за рецептом
	
	UA/20767/01/02

	187. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	N03AX16
	капсули тверді по 75 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20767/01/03

	188. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	N03AX16
	капсули тверді по 150 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20767/01/04

	189. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	-
	капсули тверді по 150 мг; in bulk: по 14 капсул у блістері, по 150 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19503/01/04

	190. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	-
	капсули тверді по 75 мг; in bulk: по 14 капсул у блістері, по 150 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19503/01/03

	191. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	-
	капсули тверді по 50 мг; in bulk: по 14 капсул у блістері, по 150 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19503/01/02

	192. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	-
	капсули тверді по 25 мг; in bulk: по 14 капсул у блістері, по 150 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19503/01/01

	193. 
	ПРЕГАММА
	pregabalin
	прегабалін 
	N03AX16
	капсули тверді по 25 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20767/01/01

	194. 
	ПРЕДНІТОП®
	prednicarbate
	преднікарбат
	D07AC18
	крем, 0,25 %; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10283/03/01

	195. 
	ПРЕДНІТОП®
	prednicarbate
	преднікарбат
	D07AC18
	мазь 0,25 %; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Нiмеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10283/02/01

	196. 
	ПРЕДНІТОП®
	prednicarbate
	преднікарбат
	D07AC18
	жирна мазь, 0,25 %; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10283/01/01

	197. 
	ПРОТЕФЛАЗІД®
	-
	флавоноїди у перерахунку на рутин, карбонові кислоти у перерахунку на яблучну кислоту, отриманих із трави Щучки дернистої (Herba Deschampsia caespitosa L.) та трави Війника наземного (Herba Calamagrostis epigeios L.)
	J05AX
	краплі по 10 мл, 30 мл, 50 мл у скляних флаконах, закупорених кришками для флаконів з горизонтальними пробками-крапельницями з контролем першого відкриття або кришками для флаконів з горизонтальними пробками-крапельницями з контролем першого відкриття та захистом від дітей; по 1 флакону в картонній пачці
	ТОВ "НВК "Екофарм"
	Україна
	виробництво за повним циклом; випуск серії:
ТОВ "НВК "Екофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/4220/01/01

	198. 
	РАБЕЗОЛ
	rabeprazole
	рабепразол натрію
	A02BC04
	таблетки кишковорозчинні по 20 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у пачці
	КУПФЕР БІОТЕХ, УАБ 
	Литовська Республіка
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії, відповідальний за випуск серії:
Лабораторіос Ліконса, С.А., Іспанія;
додаткова дільниця з контролю серії:
ЛАБОРАТОРІО ЕХЕВАРНЕ, С.А., Іспанія;
додаткова дільниця з контролю:
Хемо Індія Формюлейшн Прайвет Лімітед, Індія;
додаткова дільниця з вторинного пакування:
АТДІС ФАРМА, С.Л., Іспанiя;
додаткова дільниця з вторинного пакування:
МАНАНТІАЛЬ ІНТЕГРА, С.Л.У., Іспанія

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


	за рецептом
	
	UA/18871/01/01

	199. 
	РЕДІ-ТУ-ЮЗ КЛІЗМА
	-
	натрію дигідрофосфат, дигідрат; динатрію фосфат додекагідрат
	A06AG20
	розчин ректальний, 21,4 г/9,4 г в 118 мл по 133 мл у пластиковій пляшці з наконечником анатомічної форми; по 1 пляшці у коробці з картону
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	Касен Рекордаті, С.Л. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/10995/01/01

	200. 
	РИКСАТОН 10 МГ/МЛ
	rituximab
	ритуксимаб
	L01FA01 
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 10 мл (100 мг) у флаконі; 2 флакони в картонній коробці або по 50 мл (500 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Сандоз ГмбХ
	Австрія
	контроль серій: Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина; повний цикл виробництва: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серій: Новартіс Фарма АГ, Швейцарія; виробництво in bulk: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; контроль серій:
Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Сандоз ГмбХ – Виробнича дільниця Асептичні лікарські засоби Шафтенау (Асептичні ЛЗШ), Австрія
	Німеччина/
Словенія/
Австрія/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/21079/01/01

	201. 
	РИПРОНАТ
	meldonium
	мельдоній
	C01EB22
	капсули тверді, по 500 мг, по 15 капсул в блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	К.О. Ромфарм Компані С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16424/02/02

	202. 
	РИПРОНАТ
	meldonium
	мельдоній
	C01EB22
	капсули тверді, по 250 мг, по 10 капсул в блістері; по 4 або 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	К.О. Ромфарм Компані С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16424/02/01

	203. 
	РИПРОНАТ
	meldonium
	мельдоній
	C01EB22
	капсули тверді по 500 мг, по 15 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18295/01/01

	204. 
	РОАККУТАН®
	isotretinoin
	ізотретиноїн
	D10BA01
	капсули м'які по 20 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Швейц ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості: Геліта АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/2865/01/01

	205. 
	РОАККУТАН®
	isotretinoin
	ізотретиноїн
	D10BA01
	капсули м'які по 10 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Швейц ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості: Геліта АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2865/01/02

	206. 
	РОЛІНОЗ
	cetirizine
	цетиризину дигідрохлорид
	R06AE07 
	краплі оральні, розчин, 10 мг/мл; 20 мл розчину у флаконі з пробкою-крапельницею з кришкою; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

"
	без рецепта
	підлягає
	UA/17107/01/01

	207. 
	РОЛІНОЗ
	cetirizine
	цетиризину дигідрохлорид
	R06AE07
	краплі оральні, 10 мг/мл, по 20 мл у скляному флаконі з кришкою-крапельницею; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	АВС Фармачеутічі С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта 
	підлягає
	UA/12490/02/01

	208. 
	РОЛІНОЗ
	cetirizine
	цетиризину дигідрохлорид
	R06AE07 
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	АВС Фармачеутічі С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/12490/01/01

	209. 
	РОНОЦИТ
	citicoline
	цитиколін (у формі цитиколіну натрію) 
	N06BX06
	розчин оральний, 100 мг/мл по 10 мл у флаконі; по 10 флаконів 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/18790/01/01

	210. 
	РОПІЛОНГ
	ropivacaine
	ропівакаїну гідрохлориду моногідрат
	N01BB09
	розчин для ін'єкцій, 7,5 мг/мл по 10 мл у ампулах скляних, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19109/01/01

	211. 
	РОПІЛОНГ
	ropivacaine
	ропівакаїну гідрохлориду моногідрат
	N01BB09
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 100 мл у флаконах скляних, по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19109/02/01

	212. 
	РОПІЛОНГ
	ropivacaine
	ропівакаїну гідрохлориду моногідрат
	N01BB09
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл по 10 мл у ампулах скляних, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19109/01/02

	213. 
	САЛЬБУТАМОЛ
	salbutamol
	сальбутамол (у формі сальбутамолу сульфату)
	R03AC02
	аерозоль для інгаляцій, дозований, 100 мкг/дозу; 1 балон з дозуючим клапаном на 200 доз у коробці з картону
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	Глаксо Веллком Продакшн 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/2032/01/01

	214. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 25 мг; по 5 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Німеччина/
Словенія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 

	за рецептом
	
	UA/3165/01/02

	215. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 50 мг; по 5 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Німеччина/
Словенія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/3165/01/03

	216. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 100 мг; по 5 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Німеччина/
Словенія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/3165/01/04

	217. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м’які по 25 мг; in bulk: по 5 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці; по 60 коробок у картонному коробі
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Німеччина/
Словенія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	
	UA/10102/01/01

	218. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 50 мг in bulk: по 5 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці; по 60 коробок у картонному коробі
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія

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



	-
	
	UA/10102/01/02

	219. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 100 мг in bulk: по 5 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці; по 50 коробок у картонному коробі
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Німеччина/
Словенія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/10102/01/03

	220. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 10 мг; по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія

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


	за рецептом
	
	UA/3165/01/01

	221. 
	САНДІМУН НЕОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	розчин оральний, 100 мг/мл; по 50 мл у флаконі; по 1 флакону разом з дозувальним комплектом у коробці з картону пакувального
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Делфарм Хюнінг С.А.С., Франція; випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія; 
випуск серії: Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина
	Франція/
Іспанія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу Зміни II типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3165/03/01

	222. 
	СЕДАВІТ®
	-
	Седавіт® екстракт рідкий (Extractum sedaviti fluidum) з суміші ЛРС: валеріани кореневища з коренями (Valerianae Rhizoma cum Radicibus), глоду плоди (Crataegi fructus), звіробою трава (Hyperici herba), м’яти перцевої листя (Menthae piperitae folium), хмелю шишки (Lupuli flos); піридоксину гідрохлорид (вітамін В6); нікотинамід (вітамін РР)

	N05CM
	розчин оральний по 100 мл у скляному або полімерному флаконі; по 1 флакону у пачці; по 100 мл у скляній банці; по 1 банці в пачці; по 200 мл у скляному флаконі; по 1 флакону у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


 
	без рецепта
	
	UA/8992/01/01

	223. 
	СЕДАВІТ®
	-
	Седавіт® екстракт рідкий (Extractum sedaviti fluidum) з суміші ЛРС: валеріани кореневища з коренями (Valerianae Rhizoma cum Radicibus), глоду плоди (Crataegi fructus), звіробою трава (Hyperici herba), м’яти перцевої листя (Menthae piperitae folium), хмелю шишки (Lupuli flos); піридоксину гідрохлорид (вітамін В6); нікотинамід (вітамін РР)

	-
	розчин оральний in bulk: по 100 мл у скляному або полімерному флаконі; по 48 флаконів у коробі картонному; іn bulk: по 100 мл у скляній банці; по 48 банок у коробі картонному
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


	-
	
	UA/9515/01/01

	224. 
	СЕРТОФЕН
	dexketoprofen
	декскетопрофен (у формі трометамолу)
	M02AA27
	гель, 12,5 мг/г; по 60 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17608/02/01

	225. 
	СИДНОФАРМ
	molsidomine
	молсидомін
	-
	таблетки по 2 мг: іn bulk № 3360: по 10 таблеток у блістері; по 336 блістерів у поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів Зміни І типу 


	-
	Не підлягає
	UA/13202/01/01

	226. 
	СИДНОФАРМ
	molsidomine
	молсидомін
	C01DX12
	таблетки по 2 мг: по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2305/01/01

	227. 
	СИМБІКОРТ® ТУРБУХАЛЕР®
	formoterol and budesonide
	будесонід мікронізований, формотеролу фумарату дигідрат
	R03AK07
	порошок для інгаляцій, дозований, по 80 мкг/4,5 мкг/доза по 60 доз або по 120 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/5433/01/01

	228. 
	СИМБІКОРТ® ТУРБУХАЛЕР®
	formoterol and budesonide
	будесонід мікронізований, формотеролу фумарату дигідрат
	R03AK07
	порошок для інгаляцій, дозований, по 160 мкг/4,5 мкг/доза по 60 доз або по 120 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/5433/01/02

	229. 
	СИМБІКОРТ® ТУРБУХАЛЕР®
	formoterol and budesonide
	будесонід мікронізований, формотеролу фумарату дигідрат
	R03AK07
	порошок для інгаляцій, дозований, по 320 мкг/9,0 мкг/доза по 60 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/5433/01/03

	230. 
	СИМОДА
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид
	N06AX21
	капсули гастрорезистентні тверді, по 60 мг, по 7 капсул у блістері; по 1 блістеру або по 4 блістери у картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга» 
	Литовська Республіка
	БАЛКАНФАРМА-ДУПНИЦЯ АД 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/15445/01/02

	231. 
	СИМОДА
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид
	N06AX21
	капсули гастрорезистентні тверді, по 30 мг, по 7 капсул у блістері; по 1 блістеру або по 4 блістери у картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга» 
	Литовська Республіка
	БАЛКАНФАРМА-ДУПНИЦЯ АД 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15445/01/01

	232. 
	СТІВАР®
	regorafenib
	регорафенібу моногідрат
	L01EX05 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 28 таблеток у флаконі; по 3 флакони у картонній упаковці
	Байєр АГ 
	Німеччина
	Виробництво за повним циклом (виробництво in-bulk, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії): Байєр АГ, Німеччина; Альтернативний виробник (первинна упаковка, вторинна упаковка): Оріон Корпорейшн, Оріон Фарма, Фінляндія
	Німеччина/
Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13395/01/01

	233. 
	ТАБЕКС®
	Cytisinicline
	цитизин
	N07BA04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1,5 мг; по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній пачці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/2537/01/01

	234. 
	ТАБЕКС®
	Cytisinicline
	цитизин
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1,5 мг; in bulk № 5400: по 20 таблеток у блістері; по 270 блістерів у поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	
	UA/13201/01/01

	235. 
	ТЕЛМІСАРТАН-ТЕВА
	telmisartan
	телмісартан
	C09CA07
	таблетки по 80 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серій: АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; Виробництво за повним циклом:
Актавіс ЛТД, Мальта
	Угорщина/
Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14020/01/01

	236. 
	ТЕМПАЛГІН®
	Metamizole sodium, combinations with psycholeptics
	метамізолу натрію моногідрат, темпідон (триацетонамін-4-толуенсульфонату)
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, 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
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка: АТ "Софарма", Болгарія; Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, дозвіл на випуск серії: АТ "Софарма", Болгарія
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 


	-
	
	UA/13243/01/01

	237. 
	ТЕМПАЛГІН®
	Metamizole sodium, combinations with psycholeptics
	метамізолу натрію моногідрат, темпідон (триацетонамін-4-толуенсульфонату)
	N02BB72
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: АТ "Софарма", Болгарія; Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, дозвіл на випуск серії або виробництво за повним циклом: АТ "Софарма", Болгарія; Вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: АТ "ВІТАМІНИ", Україна
	Болгарія/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	без рецепта
	
	UA/3553/01/01

	238. 
	ТЕОТАРД
	theophylline
	теофілін
	-
	таблетки пролонгованої дії по 300 мг, in bulk № 2460: по 10 таблеток у блістері, по 246 блістерів у поліпропіленовій коробці; in bulk № 2580: по 10 таблеток у блістері; по 258 блістерів у поліпропіленовій коробці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	Не підлягає
	UA/12938/01/01

	239. 
	ТЕОТАРД
	theophylline
	теофілін
	R03DA04
	таблетки пролонгованої дії по 300 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній пачці
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	АТ "Софарма" 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6494/01/01

	240. 
	ТЕРБІНОРМ
	terbinafine
	тербінафін (у формі гідрохлориду) 
	D01BA02
	таблетки по 250 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	К.О. СЛАВІЯ ФАРМ С.Р.Л. 
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13367/02/01

	241. 
	ТЕТАНУС ГАММА
	tetanus immunoglobulin
	муноглобулін протиправцевий людини
	J06BB02
	розчин для ін'єкцій, 250 МО/1 мл; по 1 мл (250 МО) у попередньо наповненому шприці з голкою для введення; по 1 шприцу в картонній коробці
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	КЕДРІОН С.П.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19360/01/01

	242. 
	ТЕТАНУС ГАММА
	tetanus immunoglobulin
	муноглобулін протиправцевий людини
	J06BB02
	розчин для ін'єкцій, 500 МО/2 мл; по 2 мл (500 МО) у попередньо наповненому шприці з голкою для введення; по 1 шприцу в картонній коробці
	КЕДРІОН С.П.А.
	Італiя
	КЕДРІОН С.П.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19360/01/02

	243. 
	ТИГАЛАНТ
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 14 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место 
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске техноложіє ін аналітико (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	За рецептом
	
	UA/20338/01/01

	244. 
	ТРИЗИПІН
	meldonium
	3-(2,2,2-триметилгідразиній) пропіонату дигідрат
	C01EB22
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво та контроль/ випробування, не включаючи випуск серії: 
Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків", Україна;
відповідальний за виробництво та контроль/ випробування серії, не включаючи випуск серії: 
ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна;
відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії
АТ "Галичфарм", Україна 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9897/01/01

	245. 
	ТРИМЕТАЗИДИН-АСТРАФАРМ
	trimetazidine
	триметазидину дигідрохлорид
	C01EB15
	таблетки, вкриті оболонкою, по 20 мг; по 30 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в коробці з картону
	ТОВ «АСТРАФАРМ»

	Україна
	ТОВ «АСТРАФАРМ»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7855/01/01

	246. 
	ТРІОФОРТЕ®
	Acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	кислота ацетилсаліцилова, парацетамол, кофеїн
	N02BA51
	капсули, по 6 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ" 
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/2317/02/01

	247. 
	УБІСТЕЗИН ФОРТЕ
	Articaine, combinations
	артикаїну гідрохлорид, епінефрину гідрохлорид
	N01BB58
	розчин для ін'єкцій; по 1,7 мл у картриджі; по 50 картриджів у металевій банці
	Піеррел С.п.А. 

	Італiя
	Піеррел С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10196/01/02

	248. 
	УРОФОСЦИН®
	fosfomycin
	фосфоміцину трометамол
	J01XX01
	гранули для орального розчину, по 3,0 г; по 8 г в пакеті-саше; по 1 пакету-саше в пачці із картону
	ПАТ «Київмедпрепарат» 
	Україна
	ПАТ «Київмедпрепарат» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15454/01/01

	249. 
	УРСОВАЛ®
	Ursodeoxycholic acid
	урсодеоксихолієва кислота
	A05AA02, A05B
	капсули по 250 мг, по 10 капсул у блістері, по 5 або 10 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20824/01/01

	250. 
	ФАРІДАМІН
	Benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини зі смаком м'яти 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці з картону або по 30 мл, або 35 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

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


	без рецепта
	підлягає
	UA/20395/01/01

	251. 
	ФАРІДАМІН
	Benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини зі смаком лимона 1,5 мг/мл; по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці з картону або по 30 мл, або 35 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою та ковпачком в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

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


	без рецепта
	підлягає
	UA/20396/01/01

	252. 
	ФАСТЕНАЛ
	ketoprofen
	кетопрофену лізинова сіль
	M01AE03
	порошок для орального розчину по 80 мг, по 30 двороздільних саше у картонній коробці 

	УАБ "МРА" 
	Литовська Республіка
	СПЕШЛ ПРОДАКТС ЛАЙН С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19536/01/01

	253. 
	ФЕРВЕКС ДЛЯ ДОРОСЛИХ БЕЗ ЦУКРУ
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кислота аскорбінова (вітамін С), феніраміну малеат
	N02BE51
	порошок для орального розчину; по 8 саше з порошком у картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/5441/01/01

	254. 
	ФЕРВЕКС ДЛЯ ДОРОСЛИХ З МАЛИНОВИМ СМАКОМ
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кислота аскорбінова, феніраміну малеат
	N02BE51
	порошок для орального розчину; 8 саше у картонній коробці 
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/3128/01/01

	255. 
	ФІАЛКИ ТРАВА
	-
	фіалки трава (Herba Violae)
	R05CA
	трава по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті, по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/2269/01/01

	256. 
	ФЛЕРТІС
	edaravone
	едаравон
	N07XX14
	розчин для інфузій, 0,3 мг/мл; по 100 мл в флаконах скляних; по 1 флакону у пачці 
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/19847/02/01

	257. 
	ФЛУКСЕН®
	fluoxetine
	флуоксетину гідрохлорид
	N06AB03
	капсули по 20 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/1084/01/01

	258. 
	ФОРЕКОКС ТРЕК
	Rifampicin, pyrazinamide, ethambutol and isoniazid
	рифампіцин, піразинамід, етамбутолу гідрохлорид, ізоніазид
	J04AM06
	таблетки, вкриті оболонкою; по 6 таблеток у стрипі, по 10 стрипів у картонній коробці; по 28 таблеток у блістері, по 24 блістери у картонній коробці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7796/01/01

	259. 
	ФРІВЕЙ® КОМБІ НЕБУЛА
	Fenoterol and ipratropium bromide
	іпратропію бромід, фенотеролу гідробромід
	R03A L01
	розчин для інгаляцій; по 4 мл в небулі; по 10 або 20 небул у пачці
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	За рецептом
	
	UA/18875/01/01

	260. 
	ХАДЛІМА
	adalimumab
	адалімумаб
	L04AB04
	розчин для ін'єкцій, 40 мг/0,8 мл; по 0,8 мл у попередньо наповненому одноразовому шприці зі скла типу І з голкою з нержавіючої сталі, ковпачком голки з жорсткою оболонкою та гумовим ущільнювачем; по 2 попередньо наповнених одноразових шприци з захисними корпусами, упорами для пальця та штоками поршня в стандартно-експортній упаковці в картонній коробці або по 2 попередньо наповнені одноразові ручки, що містять попередньо наповнені одноразові шприци, в стандартно-експортній упаковці в картонній коробці
	САМСУНГ БІОЕПІС КО., ЛТД. 
	Республiка Корея 
	виробництво ГЛЗ у попередньо наповненому одноразовому шприці зі скла типу І з голкою з нержавіючої сталі, ковпачком голки з жорсткою оболонкою та гумовим ущільнювачем; контроль якості при випуску серії за показниками «Стерильність» та «Ендотоксини»: Каталент Бельджіум, Бельгія; контроль якості при випуску серії за всіма показниками, окрім показника «Стерильність»; контроль якості при вивченні стабільності за всіма показниками: Єврофінс Ланкастер Лабораторіз, Інк, Сполучені Штати Америки (США); контроль якості при випуску серії за всіма показниками, окрім показників «Стерильність» та «Ендотоксини»; контроль якості при вивченні стабільності за всіма показниками, окрім показників «Стерильність» та «Ендотоксини»: ППД Девелопмент Айєленд Лімітед, Ірландія; контроль якості при вивченні стабільності за показниками «Стерильність» та «Ендотоксини»: Чарльз Рівер Лабораторіз Айєленд Лімітед, Ірландія; вторинне пакування: Фармачеутічі Форменті С.п.А., Італія; випуск серії: Самсунг Біоепіс НЛ Б.В., Нідерланди
	Бельгія/
Сполучені Штати Америки (США)/
Ірландія/
Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20533/01/01

	261. 
	ХМЕЛЮ ШИШОК ЕКСТРАКТ РІДКИЙ
	-
	шишок хмелю екстракт рідкий (Flos Lupuli)
	-
	екстракт рідкий (субстанція) в бочках полімерних для виробництва нестерильних лікарських форм
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/12525/01/01

	262. 
	ХОЛЕДІУС
	-
	Chelidonium majus (Chelidonium) D3, Silybum marianum (Carduus marianus) D3, Berberis vulgaris (Berberis) D3, Podophyllum peltatum (Podophyllum) D6
	-
	розчин оральний по 25 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону 
	ТОВ "Українська фармацевтична компанія"
	Україна
	ПрАТ "Біолік" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/9107/01/01

	263. 
	ХОРІОМОН
	Chorionic gonadotrophin
	хоріонічний гонадотропін людини (ХГЛ)
	G03GA01
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій, 5000 МО/мл; по 1 скляному флакону з порошком у комплекті з розчинником (натрію хлорид 0,9 %) по 1 мл в ампулі у картонній коробці
	ІБСА Інститут Біохімік СА 
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво, первинне та вторинне пакування: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво розчинника: ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія; виробництво розчинника: Замбон С.П.А., Італія
	Швейцарія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19396/01/01

	264. 
	ЦЕФЕПІМ
	cefepime
	цефепіму гідрохлорид
	J01DE01
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 500 мг, по 1 або по 5 або по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	НСПС Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані Лімітед 
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
засіб. 


	за рецептом
	
	UA/16854/01/01

	265. 
	ЦЕФЕПІМ
	cefepime
	цефепіму гідрохлорид
	J01DE01
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 1000 мг, по 1 або по 5 або по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	НСПС Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані Лімітед 
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16854/01/02

	266. 
	ЦЕФЕПІМ
	cefepime
	цефепіму гідрохлорид
	-
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 500 мг; in bulk: по 10 флаконів з порошком в картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	НСПС Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані Лімітед 
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/16853/01/01

	267. 
	ЦЕФЕПІМ
	cefepime
	цефепіму гідрохлорид
	-
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 1000 мг; in bulk: по 10 флаконів з порошком в картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	НСПС Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані Лімітед 
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/16853/01/02

	268. 
	ЦИМЕВЕН®
	ganciclovir
	ганцикловір (у вигляді ганцикловіру натрієвої солі)
	J05AB06
	ліофілізат для розчину для інфузій по 500 мг; 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ
	Німеччина
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: БСП Фармасьютікалз С.п.А., Італія;
Валдефарм, Франція;
Вторинне пакування, випробування контролю якості: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; 
Вторинне пакування: Престідж Промоушен Феркауфсфьордерунг та Вербесервісе ГмбХ, Німеччина;
Випуск серії: ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина; Престідж Промоушен Феркауфсфьордерунг та Вербесервісе ГмбХ, Німеччина
	Італія/
Швейцарія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10598/01/01

	269. 
	ЮНІДОКС СОЛЮТАБ®
	doxycycline
	доксициклін у формі доксицикліну моногідрату
	J01AA02
	таблетки, що диспергуються, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ 
	Німеччина
	виробництво за повним циклом: первинне пакування, вторинне пакування, виробництво нерозфасованої продукції, випуск серії, контроль якості (фізико-хімічний тест):
Драгенофарм Апотекер Пушль ГмбХ, Німеччина; 
випробування контролю якості-Мікробіологічний тест:
Лабор ЛС СЕ & Ко КГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4694/01/01



* 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

	 Начальник 
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. 
	ОКСИТОЦИН 
	порошок (субстанція) у поліетиленових контейнерах 

	ТОВ "БІОЛІК ФАРМА"

	Україна
	АТ "Гріндекс"
	Латвiя
	засідання НТР № 22 від 04.06.2026
	не рекомендувати до затвердження - перереєстрація. 



	

 Начальник
 Фармацевтичного управління                                  
	


                                             Олександр ГРІЦЕНКО  




