	[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. 
	ДАГЛЕТІК
	dapagliflozin
	дапагліфлозин
	A10BK01
	таблетки вкриті плівковою оболонкою по 10 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.

	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А.

	Польща
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21441/01/02


	2. 
	ДАГЛЕТІК
	dapagliflozin
	дапагліфлозин
	A10BK01
	таблетки вкриті плівковою оболонкою по 5 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.

	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С. А.
	Польща
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21441/01/01


	3. 
	ДОКЦЕФ
	cefpodoxime
	цефподоксим
	J01DD13
	порошок для оральної суспензії, 40 мг/5 мл, порошок у флаконі об'ємом 50 мл або 100 мл; по 1 флакону у картонній упаковці разом з мірним стаканчиком для дозування води, необхідної для приготування суспензії для орального застосування, та шприцем-дозатором
	Скай Фарма ВЗ-ТОВ 

	Об'єднанi Арабськi Емiрати
	ЛЮПІН ЛІМІТЕД

	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21442/01/01


	4. 
	КЕЙДЕКС
	dexketoprofen
	декскетопрофен (у формі декскетопрофену трометамолу)
	M01AE17 
	розчин для ін’єкцій/інфузій, 50 мг/2 мл, по 2 мл в ампулах скляних; по 5 ампул у чарунковій упаковці, по 1, 2 або 10 чарункових упаковок у коробці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21447/01/01


	5. 
	МЕТИЛПРЕДНІЗОЛОН-ФАРМАК
	methylprednisolone
	метилпреднізолон
	H02AB04
	таблетки по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21443/01/01


	6. 
	МЕТИЛПРЕДНІЗОЛОН-ФАРМАК
	methylprednisolone
	метилпреднізолон
	H02AB04
	таблетки по 16 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21443/01/02


	7. 
	МІЛРІНОН
	milrinone
	мілрінон
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	ФАРМІСПАНІЯ, С.А. 


	Іспанія
	Реєстрація на 5 років. 

	-
	Не підлягає
	UA/21444/01/01


	8. 
	РАЛІНА®
	sertraline
	сертраліну гідрохлорид
	N06AB06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21445/01/01


	9. 
	РАЛІНА®
	sertraline
	сертраліну гідрохлорид
	N06AB06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21445/01/02


	10. 
	ТЕРБІНАФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	terbinafine
	тербінафіну гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	ШАНЬДУН АНХОНГ ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ЛТД.

	Китай
	реєстрація на 5 років.

	-
	Не підлягає
	UA/21446/01/01



* 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. 
	L-АРГІНІНУ L-АСПАРТАТ
	-
	L-аргініну L-аспартат
	-
	порошок або гранули (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ФЛАММА С.п.А.
	Італiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19014/01/01

	2. 
	АЦЕТИЛСАЛІЦИЛОВА КИСЛОТА
	acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова
	N02BA01
	таблетки по 500 мг, по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм",
Україна;
ПАТ "Київмедпрепарат", 
Україна
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін



	без рецепта
	Не підлягає
	UA/18859/01/01

	3. 
	БАКТОПІК 
	mupirocin
	мупіроцин кальцію
	-
	мазь назальна, 2%, in bulk: № 324 (1х324) туби: по 3 г в алюмінієвій тубі з наконечником та ковпачком, що нагвинчується, по 324 туби у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 

	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін


	-
	Не підлягає
	UA/21047/01/01

	4. 
	БАКТОПІК 
	mupirocin
	мупіроцин кальцію
	D06AX09
	мазь назальна, 2% по 3 г в алюмінієвій тубі з наконечником та ковпачком, що нагвинчується; по 1 тубі у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19147/01/01

	5. 
	ДЕКСА-ЗДОРОВ`Я
	dexketoprofen
	декскетопрофен
	M02AA27
	гель, по 12,5 мг/г, по 50 г або по 100 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19263/01/01

	6. 
	ДЕКСКЕТОПРОФЕН
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 10 таблеток у блістері, по 1, 3, 5 або 10 блістерів у пачці
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19114/01/01

	7. 
	ЕМАПЛАГ®
	-
	рекомбінантний тромбопоетин людини
	B02BX
	розчин для ін'єкцій, по 15 000 ОД/мл; по 1 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	Шеньян Саншайн Фармасьютікал Ко., Лтд. 
	Китайська Народна Республіка
	Перереєстрація терміном на 5 років.


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15181/01/01

	8. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	eplerenone
	еплеренон
	-
	кристали або кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Ауріско Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19525/01/01

	9. 
	МОРФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	morphine
	морфіну гідрохлорид
	N02AA01
	розчин для ін’єкцій, 20 мг/мл; по 1 мл або 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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

	Україна
	Перереєстрація терміном на 5 років.


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5174/01/02

	10. 
	НАРДІН®
	enoxaparin
	еноксапарин натрію 
	B01AB05
	розчин для ін'єкцій по 100 мг/мл по 0,2 мл (20 мг) у попередньо наповненому шприці, по 2 шприци у блістері; по 1, або по 5, або по 25 блістерів у картонній пачці; по 0,4 мл (40 мг) у попередньо наповненому шприці, по 2 шприци у блістері; по 1, або по 5, або по 25 блістерів у картонній пачці; по 0,6 мл (60 мг) у попередньо наповненому шприці, по 2 шприци у блістері; по 1, або по 5 блістерів у картонній пачці; по 0,8 мл (80 мг) у попередньо наповненому шприці, по 2 шприци у блістері; по 1, або по 5 блістерів у картонній пачці; по 1,0 мл (100 мг) у попередньо наповненому шприці, по 2 шприци у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ТОВ «Юрія-Фарм», 
Україна
(пакування із форми in bulk Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд, Китай)
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19167/01/01

	11. 
	ПЛАТИФІЛІНУ ГІДРОТАРТРАТ
	-
	платифіліну гідротартрат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ДжіЕфЕл ЛТД

	Грузія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19502/01/01

	12. 
	РАМІПРИЛ
	ramipril
	раміприл
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Жеянг Хуахай Фармас'ютикал Ко., Лтд.

	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19504/01/01

	13. 
	ФІБРИГА
	fibrinogen, human
	фібриноген людини
	B02BB01
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій/інфузій по 1 г; по 1 г порошку у скляному флаконі; по 50 мл розчинника (вода для ін’єкцій) у скляному флаконі; по 1 флакону з порошком, по 1 флакону з розчинником, по 1 пристрою для перенесення Nextaro в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за первинну упаковку, контроль якості, випуск серії:
Октафарма АБ, Швеція;
Виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинну та вторинну упаковку, маркування, візуальну інспекцію, контроль якості, випуск серії:
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія
Виробник, відповідальний за візуальний контроль, маркування, вторинну упаковку:
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій):
Б. Браун Мелсунген АГ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій):
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина 

	Швеція/ Австрія/ Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18890/01/01

	14. 
	ЦЕФОРТ
	ceftriaxone
	цефтриаксон (у формі цефтриаксону натрію)
	J01DD04
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 г, по 1 або по 10 флаконів у картонній пачці
	АНТИБІОТИКИ СА

	Румунiя
	вторинне пакування, тестування, випуск серії:
АНТИБІОТИКИ СА, Румунія;

виробництво кінцевого продукту, первинне та вторинне пакування:
Сінофарм Жиюн (Шеньчжен) Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай

	Румунія/ Китай
	Перереєстрація на необмежений термін

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18819/01/01



* 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. 
	АДВАНТАН®
	methylprednisolone
	метилпреднізолону ацепонат
	D07AC14
	мазь 0,1 %, по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ЛЕО Фарма А/С
	Данiя
	ЛЕО Фарма Мануфактурінг Італі СРЛ
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/0784/04/01

	2. 
	АЗАЛЕПТОЛ
	clozapine
	клозапін 
	N05AH02
	таблетки по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону; по 50 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6059/01/01

	3. 
	АЗАЛЕПТОЛ
	clozapine
	клозапін 
	N05AH02
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону; по 50 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6059/01/02

	4. 
	АЙЛІЯ®
	aflibercept
	афліберсепт
	S01LA05
	розчин для ін’єкцій, 114,3 мг/мл; по 0,263 мл у скляному флаконі; по 1 флакону з фільтрувальною голкою у картонній коробці
	Байєр АГ
	Німеччина
	контроль якості: Байєр АГ, Німеччина;
виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка); контроль якості: Каталент Індіана ЛЛС , США;
виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка), контроль якості, вторинна упаковка, випуск серії:
Байєр АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/12600/01/02

	5. 
	АКТОВЕГІН
	-
	депротеїнізований гемодериват із крові телят у вигляді Актовегіну концентрату
	B06AB
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг; по 50 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ "Такеда Україна"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"
(вторинне пакування із in bulk фірми-виробника Такеда ГмбХ, місце виробництва Оранієнбург, Німеччина)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16098/01/01

	6. 
	АЛЕРЗИН
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/9862/01/01

	7. 
	АЛЕРЗИН
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	краплі оральні, розчин, 5 мг/мл; по 20 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону з крапельницею в картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9862/02/01

	8. 
	АЛЬФА М
	tamsulosin
	тамсулозину гідрохлориду
	G04CA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, з модифікованим вивільненням по 0,4 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Апотекс Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13454/01/01

	9. 
	АРИПІПРАЗОЛ
	aripiprazole
	арипіпразол
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	ДЖУБІЛАНТ БІОСІС ЛІМІТЕД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/17865/01/01

	10. 
	АСКОРІЛ
	-
	сальбутамолу сульфат, бромгексину гідрохлорид, гвайфенезин
	R05CA10
	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

	11. 
	АТЕНОЛОЛ-АСТРАФАРМ
	atenolol
	атенолол
	C07AB03
	таблетки по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2, або 6, або 9, або 10 блістерів в коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4941/01/01

	12. 
	АТЕНОЛОЛ-АСТРАФАРМ
	atenolol
	атенолол
	C07AB03
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2, або 6, або 9, або 10 блістерів в коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4941/01/02

	13. 
	АТРОГРЕЛ
	clopidogrel
	клопідогрель у вигляді клопідогрелю бісульфату
	B01AC04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/6567/01/01

	14. 
	АУРОКСЕТИЛ
	cefuroxime
	цефуроксиму аксетил
	J01DC02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лтд. Юніт VI, Блок D
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ

 
	за рецептом
	
	UA/12973/01/01

	15. 
	АУРОКСЕТИЛ
	cefuroxime
	цефуроксиму аксетил
	J01DC02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробціі
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лтд. Юніт VI, Блок D
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 



	за рецептом
	
	UA/12973/01/02

	16. 
	БЕТАГІСТИН-КВ
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид 
	N07CA01
	таблетки по 16 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/5273/01/02

	17. 
	БЕТАГІСТИН-КВ
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид 
	N07CA01
	таблетки по 24 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/5273/01/03

	18. 
	БЕТАГІСТИН-КВ
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид 
	N07CA01
	таблетки по 8 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/5273/01/01

	19. 
	БЕТАДИН®
	povidone-iodine
	повідон-йод
	D08AG02
	розчин для зовнішнього та місцевого застосування 10 %; по 1000 мл у флаконах з крапельницею; по 30 або 120 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону у картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/6807/03/01

	20. 
	БЕТАДИН®
	povidone-iodine
	повідон-йод
	G01AX11
	супозиторії вагінальні по 200 мг; по 7 супозиторіїв у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/6807/02/01

	21. 
	БЕТИОЛ®
	-
	беладони екстракт густий (Belladonnae extractum spissum), іхтаммол
	C05AX03
	супозиторії ректальні; по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/7070/01/01

	22. 
	БЕТИОЛ®
	-
	беладони екстракт густий (Belladonnae extractum spissum), іхтаммол
	C05AX03
	супозиторії ректальні, in bulk: по 5 супозиторіїв у блістері; по 250 блістерів у ящику
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/7071/01/01

	23. 
	БОНСПРІ
	ofatumumab
	офатумумаб
	L04AA52
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/0,4 мл; по 0,4 мл розчину у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприці у лотку-блістері; по 1 лотку-блістері в картонній коробці
	Новартіс Оверсіз Інвестментс АГ
	Швейцарія
	Виробництво, первинне пакування, частковий контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Частковий контроль якості: Новартіс Фарма АГ, Швейцарія 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20311/01/01

	24. 
	БРАУНОДИН
	povidone-iodine
	повідон-йод
	D08AG02
	розчин нашкірний, 7,5 %; по 100 мл у поліетиленових флаконах, по 250 мл у поліетиленових флаконах зі спрей-насосом; по 100 мл у поліетиленових флаконах, по 250 мл у поліетиленових флаконах зі спрей-насосом; по 20 флаконів у картонній коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ 
	Німеччина
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Б. Браун Медікал АГ

	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/18496/01/01

	25. 
	ВАЗОСТАТ-ЗДОРОВ'Я
	simvastatin
	симвастатин
	C10AA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3579/01/02

	26. 
	ВАЗОСТАТ-ЗДОРОВ'Я
	simvastatin
	симвастатин
	C10AA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3579/01/03

	27. 
	ВАЗОСТАТ-ЗДОРОВ'Я
	simvastatin
	симвастатин
	C10AA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3579/01/01

	28. 
	ВАКСІГРИП® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГРИПУ ТРИВАЛЕНТНА (ІНАКТИВОВАНА, З РОЗЩЕПЛЕНОГО ВІРУСУ)
	influenza, inactivated, split virus or surface antigen
	вірус грипу (інактивований, розщеплений) таких штамів*:
A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 - подібний (A/Victoria/4897/2022, 
IVR-238);
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - подібний (A/Croatia/10136RV/2023, 
X-425A);
B/Austria/1359417/2021 - подібний (B/Michigan/01/2021, дикий тип).
* культивовані на курячих ембріонах здорових курей
	J07BB02
	суспензія для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза); по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою, що містить суспензію для ін’єкцій; по 1 або по 10 попередньо заповнених шприців у картонній коробці. По 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з окремою голкою, що містить суспензію для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу в комплекті з окремою голкою в картонній коробці. По 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з окремою голкою із захисним механізмом, що містить суспензію для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу в комплекті з окремою голкою із захисним механізмом у картонній коробці
	Санофі Вінтроп Індастрі

	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;
заповнення, первинне та вторинне пакування, контроль якості:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;
вторинне пакування, випуск серії:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;
вторинне пакування:
Кюне + Нагель Кфт., Угорщина;
випуск серій:
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина;
контроль якості (шприци):
Інтернешнл Драг Девелопмент Експерт, Франція

	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21414/01/01

	29. 
	ВАЛЕКАРД-ЗДОРОВ'Я
	Barbiturates in combination with other drugs
	фенобарбітал, етиловий ефір альфа-бромізовалеріанової кислоти
	N05CB02
	краплі оральні, розчин; по 20 мл або 50 мл у флаконі, укупореному пробкою-крапельницею і кришкою, у коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я» 
(фасування із "in bulk" фірми-виробника Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	20 мл – без рецепта; 50 мл – за рецептом
	Не підлягає
	UA/11114/01/01

	30. 
	ВАЛЬСАРІЯ Н
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	випуск серії, контроль якості, виробництво "in bulk", пакування:
Новартіс Фарма С.п.А., Італія;

Випуск серії, тестування:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;

випуск серії, тестування: 
Сандоз С.Р.Л., Румунія 

	Італія/ Словенія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15620/01/02

	31. 
	ВАЛЬСАРІЯ Н
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	випуск серії, контроль якості, виробництво "in bulk", пакування:
Новартіс Фарма С.п.А., Італія;

Випуск серії, тестування:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;

випуск серії, тестування: 
Сандоз С.Р.Л., Румунія 

	Італія/ Словенія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15620/01/01

	32. 
	ВАЛЬСАРІЯ Н
	Valsartan and diuretics
	валсартан і гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг /12,5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	випуск серії, контроль якості, виробництво "in bulk", пакування:
Новартіс Фарма С.п.А., Італія;

Випуск серії, тестування:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;

випуск серії, тестування: 
Сандоз С.Р.Л., Румунія 
	Італія/ Словенія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15619/01/01

	33. 
	ВЕНКЛІКСТО®
	venetoclax
	венетоклакс
	L01XX52
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг; № 14: по 2 таблетки у блістері, по 7 блістерів у картонній коробці
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ
	Швейцарія
	Еббві Айрленд НЛ Б.В., Ірландія (виробництво лікарського засобу, тестування); Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (виробництво, пакування та тестування проміжного екструдату венетоклаксу; первинне та вторинне пакування, випуск серії готового лікарського засобу); Фурньє Лабораторіз Айрленд Лімітед, Ірландiя (виробництво, тестування лікарського засобу)
	Ірландія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16667/01/01

	34. 
	ВЕНКЛІКСТО®
	venetoclax
	венетоклакс
	L01XX52
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 50 мг; № 7: по 1 таблетці у блістері, по 7 блістерів у картонній коробці
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ
	Швейцарія
	Еббві Айрленд НЛ Б.В., Ірландія (виробництво лікарського засобу, тестування); Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (виробництво, пакування та тестування проміжного екструдату венетоклаксу; первинне та вторинне пакування, випуск серії готового лікарського засобу); Фурньє Лабораторіз Айрленд Лімітед, Ірландiя (виробництво, тестування лікарського засобу)
	Ірландія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



Зміни II типу 



.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16667/01/02

	35. 
	ВЕНКЛІКСТО®
	venetoclax
	венетоклакс
	L01XX52
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 100 мг; № 7, № 14: по 1 або 2 таблетки у блістері, по 7 блістерів у картонній коробці; № 112: по 4 таблетки у блістері, по 7 блістерів у картонній коробці; 4 картонні коробки у груповій упаковці
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ
	Швейцарія
	Еббві Айрленд НЛ Б.В., Ірландія (виробництво лікарського засобу, тестування); Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (виробництво, пакування та тестування проміжного екструдату венетоклаксу; первинне та вторинне пакування, випуск серії готового лікарського засобу); Фурньє Лабораторіз Айрленд Лімітед, Ірландiя (виробництво, тестування лікарського засобу)
	Ірландія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




 
 Зміни II типу



.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16667/01/03

	36. 
	ВИДАНОЛ®
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 150 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/19694/01/01

	37. 
	ВИДАНОЛ®
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія; вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/14215/01/01

	38. 
	ГЕПА-МЕРЦ
	-
	L-орнітин-L-аспартат
	A05BA
	гранулят, 3 г/5 г по 5 г у пакеті; по 30 або 50 або 100 пакетів у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості:
Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина;
Вторинне пакування:
Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина;
Випробування контролю якості: 
БАВ Інститут фюр Гігієне унд Квалітетсзіхерунг ГмбХ, Німеччина;
Лабораторі фо Аналізіс оф Біолоджикаллі Ектів Компоундс Латвіан Інстітьют оф Органік Сінтезіс, Латвія;
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина;
ХВІ фарма сервісес ГмбХ, Німеччина;
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
Евонік Оперейшнс ГмбХ – Лабор Продакт Лайн Аналітікс, Німеччина;
Евонік Оперейшнс ГмбХ, Німеччина;
Випробування контролю якості та випуск серії:
Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина
	Німеччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	без рецепта
	
	UA/0039/02/01

	39. 
	ГІАЦИНТІЯ
	escitalopram
	есциталопраму оксалат
	N06AB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


.
	за рецептом
	
	UA/17455/01/01

	40. 
	ГІАЦИНТІЯ
	escitalopram
	есциталопраму оксалат
	N06AB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17455/01/02

	41. 
	ГЛЮКОЗА
	glucose
	глюкоза моногідрат
	B05CX01
	розчин для інфузій, 50 мг/мл; по 200 мл або 250 мл, або 400 мл, або 500 мл у пляшках полімерних 
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20563/01/01

	42. 
	ДЕОСТОН
	cholecalciferol
	холекальциферолу концентрат (олійна форма) з альфа-токоферолом в тригліцеридах середнього ланцюга
	A11CC05
	капсули м’які, 20000 МО по; 10 капсул у блістері; по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/21290/01/01

	43. 
	ДЕРИВА ВОДНИЙ ГЕЛЬ
	adapalene
	адапален
	D10AD03
	гель, 1 мг/г по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/9164/01/01

	44. 
	ДЕРИВА С ГЕЛЬ
	Adapalene, combinations
	адапален, кліндаміцин (у вигляді кліндаміцину фосфату) 
	D10AD53
	гель, по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/9245/01/01

	45. 
	ДЕРИВА С МС
	Adapalene, combinations
	адапален (мікронізований), кліндаміцин (у вигляді кліндаміцину фосфату)
	D10AD53
	гель, по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці 
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/14954/01/01

	46. 
	ДЕРКАСТ®
	Theophylline, combinations excl. psycholeptics
	теофіліну моногідрат, калію хлорид, магнію хлориду гексагідрат

	R03DA54
	розчин для інфузій
по 100 мл в пляшці; по 1 пляшці у пачці
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/15632/01/01

	47. 
	ДЕРМОВЕЙТ
	clobetasol
	клобетазолу пропіонат
	D07AD01
	мазь 0,05 %; по 25 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Делфарм Познань С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1600/01/01

	48. 
	ДІОФЛАН®
	Diosmin, combinations
	очищена мікронізована флавоноїдна фракція, яка містить діосмін, гесперидин*; 
* – під назвою «гесперидин» мають на увазі суміш флавоноїдів: ізороіфоліну, гесперидину, лінарину, діосметину
	C05CA53
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/10773/01/01

	49. 
	ДОМІЛІУМ ОДТ
	domperidone
	домперидон
	A03FA03
	таблетки, що диспергуються у ротовій порожнині, по 10 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/20253/01/01

	50. 
	ДОПОЛО
	doxorubicin
	доксорубіцину гідрохлорид пегільований ліпосомальний
	L01DB01
	концентрат для розчину для інфузій, ліпосомальний, 2 мг/мл; по 10 мл (20 мг) або 25 мл (50 мг) концентрату у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	НАТКО ФАРМА ЛІМІТЕД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17269/01/01

	51. 
	ДОРЗОПТИК
	dorzolamide
	дорзоламід (у вигляді дорзоламіду гідрохлориду)
	S01EC03
	краплі очні, розчин, 20 мг/мл; по 5 мл розчину у флаконі-крапельниці; по 1 флакону у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	Рафарм С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14472/01/01

	52. 
	ДОРЗОПТИК ЕКО
	dorzolamide
	дорзоламід (у вигляді 
дорзоламіду гідрохлориду)
	S01EC03
	краплі очні, розчин, 20 мг/мл; по 5 мл розчину у флаконі-крапельниці, по 1 флакону в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Рафарм С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21124/01/01

	53. 
	ДУТАПРО
	dutasteride
	дутастерид
	G04CB02
	капсули м'які по 0,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці 
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Олів Фармасайєнс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20465/01/01

	54. 
	ЕВРІСДІ®
	Risdiplam
	рисдиплам
	M09AX10
	порошок для орального розчину, по 0,75 мг/мл; порошок для орального розчину у скляній пляшці; по 1 пляшці у комплекті з 1 втискним адаптером для пляшки, 2 оральними шприцами для багаторазового використання об'ємом 1 мл (кожний у поліетиленовому пакетику), 2 оральними шприцами для багаторазового використання об'ємом 6 мл (кожний у поліетиленовому пакетику) та 1 оральним шприцом для багаторазового використання об'ємом 12 мл (у поліетиленовому пакетику), які вміщені у поліетиленовий пакет; 1 пляшка та 1 комплект вміщені у картонну коробку
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування (стадія наповнення пляшок), випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування (стадія наповнення пляшок), випробування контролю якості (тестування мікробіологічної чистоти): Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/19668/01/01

	55. 
	ЕВРІСДІ®
	Risdiplam
	рисдиплам
	M09AX10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 

	Україна
	Випробування контролю якості (мікробіологічна чистота):
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія;
Виробництво лікарського засобу, випробування контролю якості при випуску та стабільності, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни, що потребують нової реєстрації 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19668/02/01

	56. 
	ЕГІЛОК®
	metoprolol
	метопрололу тартрат
	C07AB02
	таблетки по 100 мг по 30 або по 60 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній упаковці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	Виробник відповідальний за повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; Виробник відповідальний за вторинне та первинне пакування контроль серії та випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі МОЗ України


 
	за рецептом
	
	UA/9635/01/03

	57. 
	ЕКВАТОР
	lisinopril and amlodipine
	лізиноприл (у вигляді лізиноприлу дигідрату); амлодипін (у вигляді амлодипіну безилату)
	C09BB03
	таблетки, 20 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, або 3, або 6 блістерів у пачці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/3211/01/02

	58. 
	ЕКВАТОР
	lisinopril and amlodipine
	лізиноприл (у вигляді лізиноприлу дигідрату); амлодипін (у вигляді амлодипіну безилату)
	C09BB03
	таблетки, 10 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 3, або по 6 блістерів у пачці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	За рецептом
	
	UA/3211/01/01

	59. 
	ЕКВАТОР
	lisinopril and amlodipine
	лізиноприл (у вигляді лізиноприлу дигідрату); амлодипін (у вигляді амлодипіну безилату)
	C09BB03
	таблетки, 20 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів у картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3211/01/03

	60. 
	ЕКЗИСТА
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді, по 150 мг; по 14 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування: АТ «Адамед Фарма», Польща; виробник первинного та вторинного пакування, випуск серії: АТ «Адамед Фарма», Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17002/01/02

	61. 
	ЕКЗИСТА
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді по 300 мг по 14 капсул у блістері, по 2 блістера в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування: АТ «Адамед Фарма», Польща; виробник первинного та вторинного пакування, випуск серії: АТ «Адамед Фарма», Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/17002/01/03

	62. 
	ЕКЗИСТА
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді, по 75 мг; по 14 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	виробництво “in bulk”, первинне та вторинне пакування: АТ «Адамед Фарма», Польща; виробник первинного та вторинного пакування, випуск серії: АТ «Адамед Фарма», Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 





	за рецептом
	
	UA/17002/01/01

	63. 
	ЕЛІФОР
	desvenlafaxine
	десвенлафаксину сукцинат
	N06AX23
	таблетки пролонгованої дії по 50 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	Виробництво, первинне та вторинне пакування контроль якості: 
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз Анлімітед Компані, Ірландія; 

Первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина

	Ірландія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу





	за рецептом
	
	UA/14972/01/02

	64. 
	ЕЛІФОР
	desvenlafaxine
	десвенлафаксину сукцинат
	N06AX23
	таблетки пролонгованої дії по 100 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	Виробництво, первинне та вторинне пакування контроль якості: 
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз Анлімітед Компані, Ірландія; 

Первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина

	Ірландія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14972/01/01

	65. 
	ЕРБІТУКС
	cetuximab
	цетуксимаб
	L01FE01
	розчин для інфузій, 5 мг/мл; по 20 мл або по 100 мл у скляному флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Мерк Юроп Б.В.
	Нідерланди
	виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, маркування, контроль якості та випуск серій:
Мерк Хелскеа КГаА, Німеччина; контроль якості: Мерк Сероно С.п.А., Італія
	Німеччина/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13055/01/01

	66. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМУ ОКСАЛАТ
	escitalopram
	есциталопраму оксалат
	-
	порошок кристалічний (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	ДЖУБІЛАНТ БІОСІС ЛІМІТЕД


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	-
	
	UA/18416/01/01

	67. 
	ЄВРОФАСТ
	ibuprofen
	ібупрофен
	-
	капсули желатинові м'які по 400 мг, in bulk: по 1000 капсул у банках
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Марксанс Фарма Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/14044/01/02

	68. 
	ЄВРОФАСТ
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	капсули желатинові м'які по 400 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Марксанс Фарма Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/14043/01/02

	69. 
	ЄВРОФАСТ
	ibuprofen
	ібупрофен
	-
	капсули желатинові м'які по 200 мг, in bulk: по 1000 капсул у банках
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Марксанс Фарма Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/14044/01/01

	70. 
	ЄВРОФАСТ
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	капсули желатинові м'які по 200 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Марксанс Фарма Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/14043/01/01

	71. 
	ЗОІПРОСТ
	dutasteride
	дутастерид
	G04CB02
	капсули м'які по 0,5 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці 
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Олів Фармасайєнс Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20467/01/01

	72. 
	ІМУСТАТ
	umifenovir
	уміфеновір
	J05AX13
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 4 контурні чарункові упаковки у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9052/01/02

	73. 
	ІМУСТАТ
	umifenovir
	уміфеновір
	J05AX13
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/9052/01/01

	74. 
	КАЛКВЕНС
	acalabrutinib
	акалабрутинібу малеат
	L01EL02 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 8 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 7 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: 
АстраЗенека АБ, Швеція; 
Контроль якості:
АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19138/02/01

	75. 
	КАЛЬДІУМ®
	potassium chloride
	калію хлорид
	A12BA01
	капсули пролонгованої дії по 600 мг; по 50 або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	виробнича дільниця нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина;
виробнича дільниця нерозфасованого продукту: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/6741/01/01

	76. 
	КАНДИБІОТИК
	-
	хлорамфенікол, клотримазол, беклометазону дипропіонат, лідокаїну гідрохлорид
	S02CA
	краплі вушні, по 5 мл у флаконі; по 1 флакону разом з піпеткою-ковпачком вкладеному у поліетиленовий пакетик у картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8208/01/01

	77. 
	КАНДІД
	clotrimazole
	клотримазол
	D01AC01
	розчин для зовнішнього застосування, 10 мг/1 мл, по 20 мл у флаконі з ковпачком з контролем першого відкриття; по 1 флакону в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/9754/01/01

	78. 
	КАНДІД
	clotrimazole
	клотримазол
	A01AB18
	розчин для ротової порожнини 1 %, 15 мл у флаконі із пробкою-крапельницею та ковпачком з контролем першого відкриття; по 1 флакону в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/8209/01/01

	79. 
	КВАНІЛ
	citicoline
	цитиколін натрію
	N06BX06
	гранули 500 мг; по 1,5 г у саше; по 10 або по 30 саше у картонній упаковці
	ТОВ «КУСУМ»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/14767/01/01

	80. 
	КВАНІЛ
	citicoline
	цитиколін натрію
	-
	гранули 500 мг; in bulk: № 1800 (1х1800) саше: по 1,5 г гранул у саше; по 1800 саше у картонній коробці
	ТОВ «КУСУМ»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/16063/02/01

	81. 
	КЕППРА®
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	розчин оральний, 100 мг/мл; по 300 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним пластиковим шприцом у пачці з картону
	ЮСБ Фарма С.А.
	Бельгiя
	НекстФарма САС
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/9155/02/01

	82. 
	КЕТАЛЬГИН®
	ketorolac
	кеторолаку трометамін
	M01AB15
	таблетки по 0,01 г по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці 
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків", Україна; ПрАТ  "Технолог", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3314/01/01

	83. 
	КЕТАЛЬГИН®
	ketorolac
	кеторолаку трометамін
	-
	таблетки по 0,01 г, in bulk: по 5000 таблеток у контейнерах
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/3315/01/01

	84. 
	КЕТО ПЛЮС
	-
	кетоконазол, цинку піритіон
	D01AC
	шампунь; по 60 мл або по 150 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10142/01/01

	85. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	-
	крем 2 %, in bulk: по 20 г у тубі; по 144 туби в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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


	-
	
	UA/20818/03/01

	86. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	D01AC01
	крем 2 %, по 20 г у тубі, по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

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

	без рецепта
	
	UA/19381/01/02

	87. 
	КЛОФРАНІЛ
	clomipramine
	кломіпраміну гідрохлорид
	N06AA04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у стрипі, по 5 стрипів у картонній упаковці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд, Індія; Сан Фарма Лабораторіз Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4869/01/01

	88. 
	КОМБІГРИП ДЕКСА®
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кофеїн, фенілефрину гідрохлорид, хлорфеніраміну малеат, декстрометорфану гідробромід
	N02BE51
	таблетки, по 4 таблетки у блістері з фольги алюмінієвої і плівки полівінілхлоридної; по 1 блістеру у пачці з картону; по 20 пачок у груповій пачці з картону; по 8 таблеток у блістері з фольги алюмінієвої і плівки полівінілхлоридної; по 1 блістеру у пачці з картону; по 10 пачок у груповій пачці з картону; по 4 таблетки у блістері з фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у пачці з картону; по 20 пачок у груповій пачці з картону; по 8 таблеток у блістері з фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у пачці з картону; по 10 пачок у груповій пачці з картону; по 4 таблетки у блістері із фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у паперовому конверті; по 20 паперових конвертів у груповій пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/2068/01/01

	89. 
	КОМБІГРИП ДЕКСА®
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кофеїн, фенілефрину гідрохлорид, хлорфеніраміну малеат, декстрометорфану гідробромід
	-
	таблетки, in bulk: по 5000 таблеток у пакетах
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/2069/01/01

	90. 
	КОПАЦИЛ®
	Acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	кислота ацетилсаліцилова, парацетамол, кофеїн
	N02BA51
	таблетки, по 6 або 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2930/01/01

	91. 
	КОРСАВАЛ
	Valsartan and sacubitril
	сакубітрил натрію і валсартан динатрію
	C09DX04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 97 мг/103 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній пачці або по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у катонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
Сінтон Чилі Лтда
	Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/20362/01/03

	92. 
	КОРСАВАЛ
	Valsartan and sacubitril
	сакубітрил натрію і валсартан динатрію
	C09DX04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 49 мг/51 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній пачці або по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у катонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
Сінтон Чилі Лтда
	Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



Зміни II типу




	за рецептом
	
	UA/20362/01/02

	93. 
	КОРСАВАЛ
	Valsartan and sacubitril
	сакубітрил натрію і валсартан динатрію
	C09DX04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 24 мг/26 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній пачці або по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у катонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
Сінтон Чилі Лтда
	Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу
 
	за рецептом
	
	UA/20362/01/01

	94. 
	КСЕНПОЗИМ
	olipudase alfa
	оліпудази альфа
	A16AB25
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій, по 20 мг; №1: по 20 мг порошку для приготування концентрату для розчину для інфузій у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нідерланди
	виробництво кінцевого продукту (наповнення, ліофілізація), пакування, маркування, контроль та випуск серії, аналітичні випробування проміжного та готового ЛЗ, випробування стабільності, зберігання: Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20390/01/01

	95. 
	ЛАЕН®
	linezolid
	лінезолід
	J01XX08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг, по 4 або по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk: КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія;
вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14768/01/01

	96. 
	ЛАЕН®
	linezolid
	лінезолід
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг in bulk: по 4 таблетки у блістері; по 40 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 120 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/19804/01/01

	97. 
	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: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11208/01/01

	98. 
	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: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України


 Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11208/01/02

	99. 
	ЛЕГКОЛАКС
	macrogol
	поліетиленгліколь (макрогол)
	A06AD15
	порошок для орального розчину по 4,0 г; Виробник ПАТ "Київмедпрепарат": по 4 г в пакеті-саше; по 4 або 10 або 20 пакетів-саше у пачці; по 150 г у банці; по 1 банці з мірною ложкою в пачці. Виробник ТОВ «МАРІФАРМ»: по 4 г в пакеті-саше; по 4 або 10 або 20 пакетів-саше у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна; ТОВ «МАРІФАРМ», Словенія
	Україна/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання виробників та упаковки в наказі


 Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/15646/01/01

	100. 
	ЛЕГКОЛАКС
	macrogol
	поліетиленгліколь (макрогол)
	A06AD15
	порошок для орального розчину по 10,0 г; виробник ПАТ "Київмедпрепарат": по 10 г в пакеті-саше; по 4 або 10 або 20 пакетів-саше у пачці; по 300 г у банці; по 1 банці з мірною ложкою в пачці. Виробник ТОВ «МАРІФАРМ»: по 10 г в пакеті-саше; по 4 або 10 або 20 пакетів-саше у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна; ТОВ «МАРІФАРМ», Словенія
	Україна/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання виробників та упаковки в наказі

 Зміни І типу


 «
	без рецепта
	
	UA/15646/01/02

	101. 
	ЛЕКОКСА
	celecoxib
	целекоксиб
	M01AH01
	капсули тверді по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 2 або 5 блістерів 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
	
	UA/18644/01/01

	102. 
	ЛЕКОКСА
	celecoxib
	целекоксиб
	M01AH01
	капсули тверді по 200 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 або 5 блістерів 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
	
	UA/18644/01/02

	103. 
	ЛЕНЗЕТТО®
	estradiol
	естрадіол (у вигляді естрадіолу гемігідрату)
	G03CA03
	спрей трансдермальний, розчин, 1,53 мг/дозу; по 6,5 мл розчину (56 доз) у скляному флаконі, який забезпечений дозуючим насосом з розпилювачем і активатором; по 1 флакону в аплікаторі з конічним купольним отвором, що закривається кришкою, яка має з внутрішньої сторони поглинаючу прокладку; по 1 аплікатору в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	Гедеон Ріхтер Румунія А.Т.
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17185/01/01

	104. 
	ЛЕТРАМ
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/17271/01/01

	105. 
	ЛЕТРАМ
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/17271/01/03

	106. 
	ЛЕТРАМ
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/17271/01/02

	107. 
	ЛІПОБОН
	ezetimibe
	езетиміб
	C10AX09
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 або по 9 блістерів в картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/18290/01/01

	108. 
	ЛІФЕЛА
	bempedoic acid
	бемпедоєва кислота
	C10AX15
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 180 мг; по 10 таблеток в блістері, по 3 блістери в пачці з картону
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Сінтон Хіспанія, С. Л., Іспанія;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ Плюс с.р.о. , Чехія;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ Плюс с.р.о., Чехія
	Іспанія/ Чехія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21080/01/01

	109. 
	ЛІФЕЛЕЗА
	Bempedoic acid and ezetimibe
	бемпедоєва кислота та езетиміб
	C10BA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 180 мг/10 мг; по 10 таблеток в блістері, по 3 блістери в пачці з картону
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія ;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ плюс с.р.о., Чехія;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ плюс с.р.о., Чехія
	Іспанія/ Чехія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21081/01/01

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13815/01/01

	111. 
	ЛУЦЕТАМ®
	piracetam
	пірацетам
	N06BX03
	розчин для ін'єкцій, 200 мг/мл; по 5 мл (1 г) в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 мл (3 г) в ампулі; по 4 ампули в блістері; по 1 або по 5 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8165/02/01

	112. 
	ЛУЦЕТАМ®
	piracetam
	пірацетам
	N06BX03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 800 мг; по 30 таблеток у скляних флаконах; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8165/01/02

	113. 
	ЛУЦЕТАМ®
	piracetam
	пірацетам
	N06BX03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1200 мг; по 20 таблеток у скляних флаконах; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 





	за рецептом
	
	UA/8165/01/03

	114. 
	ЛУЦЕТАМ®
	piracetam
	пірацетам
	N06BX03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; по 60 таблеток у скляному флаконі; по 1 флакону у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8165/01/01

	115. 
	МЕБІКАР ІС 300
	temgicoluril
	темгіколурил
	N06BX21
	таблетки по 0,3 г;
по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8851/01/01

	116. 
	МЕЛОКСИКАМ-КВ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	таблетки по 15 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3921/01/02

	117. 
	МЕЛОКСИКАМ-КВ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	таблетки по 7,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3921/01/01

	118. 
	МЕЛОКТАМ
	meloxicam
	мелоксикам 
	M01AC06
	таблетки по 7,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Біофарм Сп. з о.о. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3719/01/01

	119. 
	МЕЛОКТАМ
	meloxicam
	мелоксикам 
	M01AC06
	таблетки по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Біофарм Сп. з о.о. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/3719/01/02

	120. 
	МЕТАКАРТИН
	levocarnitine
	левокарнітин
	A16AA01
	розчин оральний 2 г/10 мл по 10 мл у флаконах; 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 


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/18029/01/01

	121. 
	МЕТФОРМІН-ТЕВА
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки по 850 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	ТОВ Тева Оперейшнз Поланд
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7795/01/02

	122. 
	МЕТФОРМІН-ТЕВА
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки по 500 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	ТОВ Тева Оперейшнз Поланд
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7769/01/01

	123. 
	МІАЛДЕКС
	dexketoprofen
	декскетопрофен (у формі декскетопрофену трометамолу)
	M01AE17
	розчин для ін`єкцій, 25 мг/мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	ЗАТ "ІНТЕЛІ ГЕНЕРИКС НОРД"
	Литва
	ЛАБОРАТОРІОС НОРМОН, С.А. 
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16062/01/01

	124. 
	МОВЕКС® АКТИВ
	-
	глюкозаміну сульфат, хондроїтину сульфат натрію, калію диклофенак
	M01BX
	таблетки, вкриті оболонкою; по 30 або 60 таблеток у пляшці; по 1 пляшці в картонній упаковці
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10205/01/01

	125. 
	МОВЕКС® АКТИВ
	-
	глюкозаміну сульфат, хондроїтину сульфат натрію, калію диклофенак
	-
	таблетки, вкриті оболонкою; in bulk: по 1000 таблеток у подвійному поліетиленовому пакеті у банці; по 1 банці в картонній коробці
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/10206/01/01

	126. 
	МОВІКСИКАМ® ОДТ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 15 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ «Мові Хелс»
	Україна
	Повний цикл виробництва: Алпекс Фарма СА, Швейцарія; Первинне та вторинне пакування: Ламп Сан Просперо С.п.А., Італiя
	Швейцарія/ Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13585/01/02

	127. 
	МОВІКСИКАМ® ОДТ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 7,5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ «Мові Хелс»
	Україна
	Повний цикл виробництва: Алпекс Фарма СА, Швейцарія; Первинне та вторинне пакування: Ламп Сан Просперо С.п.А., Італiя
	Швейцарія/ Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13585/01/01

	128. 
	НЕОСИНУС®
	Oxymetazoline
	оксиметазоліну гідрохлорид 
	R01AA05
	спрей назальний, дозований 0,05 % по 10 г у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості: Товариство з обмеженою відповідальністю "Мікрофарм", Україна; 
випуск серії: ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	без рецепта
	
	UA/19722/01/01

	129. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	капсули тверді по 100 мг; по 10 капсул у блістері, по 1 або по 2 або по 3 блістери у картонній пачці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу 


	за рецептом
	
	UA/16750/01/01

	130. 
	НІФУРОКСАЗИД АЛКАЛОЇД
	nifuroxazide
	ніфуроксазид
	A07AX03
	капсули тверді по 200 мг; по 10 капсул у блістері, по 1 або по 2 блістери у картонній пачці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ


	за рецептом
	
	UA/16750/01/02

	131. 
	НОВАЦЕФ
	cefixime
	цефіксиму тригідрат
	J01DD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; по 4 таблетки у блістері, по 2 блістера у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	Лабораторіос Атрал С.А.
	Португалiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21204/01/01

	132. 
	НУРОФЄН® ДЛЯ ДІТЕЙ ФОРТЕ
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	суспензія оральна з полуничним смаком, 200 мг/5 мл по 100 мл або 150 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті зі шприцом-дозатором у картонній коробці
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер (Юкей) Лімітед
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/7914/01/02

	133. 
	ОКТАПЛАС ЛГ
	-
	білок плазми 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 І типу 


	за рецептом
	
	UA/15584/01/01

	134. 
	ОКТАПЛЕКС 500 МО
	Coagulation factor IX, II, VII and X in combination
	фактор коагуляції крові людини ІІ; фактор коагуляції крові людини VІІ; фактор коагуляції крові людини ІX; фактор коагуляції крові людини X
	B02BD01
	порошок та розчинник для розчину для інфузій по 500 МО; дві коробки об’єднуються між собою пластиковою плівкою: картонна коробка № 1: по 1 флакону з порошком для розчину для інфузій та інструкцією про застосування; картонна коробка № 2: по 1 флакону із розчинником (вода для ін’єкцій, 20 мл) у картонній коробці разом з комплектом для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий; 1 комплект для переносу (1 двухкінцева голка, 1 фільтровальна голка); 1 комплект для інфузій (голка-метелик); 2 просочених спиртом тампонів). Маркування українською мовою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х.
	Австрія
	Виробник (альтернативний), відповідальний за вторинне пакування та візуальну інспекцію: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво за повним циклом: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; виробник відповідальний за виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція; виробництво розчинника: Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/ Австрія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання виробників в наказі МОЗ України


 Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/14313/01/01

	135. 
	ОМЗОЛ
	omeprazole
	омепразол натрію
	A02BC01
	порошок для розчину для інфузій, 40 мг; по 1 або по 10 флаконів з порошком у коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Софарімекс – Індустріа Кіміка е Фармасьютіка, С.А.
	Португалiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17079/01/01

	136. 
	ОМНАДРЕН® 250
	testosterone
	тестостерону пропіонат; тестостерону фенілпропіонат; тестостерону ізокапронат; тестостерону капрінат
	G03BA03
	розчин олійний для ін'єкцій по 1 мл у ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА"
	Україна
	Фармзавод Єльфа А.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/5204/01/01

	137. 
	ОНАБЕТ
	sertaconazole
	сертаконазолу нітрат
	D01AC14
	крем, 20 мг/г, по 20 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/10907/01/01

	138. 
	ПЕЛАРГОНІЇ КОРЕНІВ ЕКСТРАКТ РІДКИЙ
	-
	пеларгонії коренів екстракт рідкий (Pelargonii radix extractum liquidum)
	-
	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/13776/01/01

	139. 
	ПЕНТАЛГІН ФС ЕКСТРА КАПСУЛИ
	Metamizole sodium, combinations with psycholeptics
	парацетамол, метамізолу натрію моногідрат, кофеїн, фенобарбітал, кодеїну фосфату гемігідрат 
	N02BB72
	капсули, по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10881/01/01

	140. 
	ПІРАНТЕЛ
	pyrantel
	пірантелу памоат
	-
	таблетки по 250 мг, in bulk № 3x1260: по 3 таблетки у блістері; по 1260 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «КУСУМ»
	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт  Лтд

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/12056/01/01

	141. 
	ПІРАНТЕЛ
	pyrantel
	пірантелу памоат
	P02CC01
	таблетки по 250 мг, по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці; по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 упаковок у картонній коробці
	ТОВ «КУСУМ»
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії 
або виробництво продукції in bulk: КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія;
вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ «КУСУМ», Україна;
контроль якості: ТОВ «КУСУМ», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/6151/01/01

	142. 
	ПІРИДОКСИНУ ГІДРОХЛОРИД (ВІТАМІН В6)
	pyridoxine (vit B6)
	піридоксину гідрохлорид
	A11HA02
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці з перегородками; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул в однобічному блістері; по 2 блістери в пачці з картону; по 1 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/13399/01/01

	143. 
	ПЛАЗМОВЕН®
	electrolytes
	натрію хлорид; калію хлорид; кальцію хлорид дигідрат; магнію хлорид гексагідрат; натрію ацетат тригідрат; L-яблучна кислота
	B05BB01
	розчин для інфузій по 500 мл у флаконі
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/17779/01/01

	144. 
	ПОЛЬПРИД
	itopride
	ітоприду гідрохлорид
	A03FA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Виробництво, первинне пакування, контроль якості, випуск серії: Медокемі Лімітед (Центральний Завод), Кіпр; Первинне та вторинне пакування: Медокемі Лімітед (Завод АZ), Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

.
	за рецептом
	
	UA/20876/01/01

	145. 
	ПРЕВЕНАР® 13 / PREVENAR® 13 ВАКЦИНА ПНЕВМОКОКОВА ПОЛІСАХАРИДНА КОН’ЮГОВАНА (ТРИНАДЦЯТИВАЛЕНТНА АДСОРБОВАНА)
	Pneumococcus, purified polysaccharides antigen conjugated
	пневмококового полісахариду серотипу 1*;
пневмококового полісахариду серотипу 3*;
пневмококового полісахариду серотипу 4*;
пневмококового полісахариду серотипу 5*;
пневмококового полісахариду серотипу 6A*;
пневмококового полісахариду серотипу 6B*;
пневмококового полісахариду серотипу 7F*;
пневмококового полісахариду серотипу 9V*;
пневмококового полісахариду серотипу 14*;
пневмококового олігосахариду  серотипу 18C*;
пневмококового полісахариду серотипу 19A*;
пневмококового полісахариду серотипу 19F*;
пневмококового полісахариду серотипу 23F*;
CRM197 білка-носія
*Кон’югований з білком-носієм CRM197 та адсорбований на алюмінію фосфаті

	J07AL02
	суспензія для ін’єкцій; по 1 дозі (0,5 мл) у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу та одній відокремленій голці в індивідуальному чохлі у закритому пластиковому контейнері; по 1 пластиковому контейнері у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ , Бельгія; 
Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс Анлімітед Компані, Ірландія
	Бельгія/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/15864/01/01

	146. 
	ПРЕОЛІКА® ФОРТЕ
	trimebutine
	тримебутину малеат
	A03AA05
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	КУПФЕР БІОТЕХ, УАБ
	Литовська Республіка
	виробництво за повним циклом: Біофарм Сп. з о.о., Польща; мікробіологічний контроль: Фітофарм Кленка С.А., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ


	за рецептом
	
	UA/20625/01/01

	147. 
	ПРОЛІА®
	denosumab
	деносумаб
	M05BX04
	розчин для ін'єкцій, 60 мг/мл; по 1 мл розчину в скляному попередньо наповненому шприці з голкою, закритою ковпачком, із захисним пристроєм від випадкового уколу голкою; по 1 попередньо заповненому шприцу з захисним пристроєм в блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 1 мл розчину в скляному попередньо заповненому шприці з голкою, закритою ковпачком; по 1 попередньо заповненому шприцу в блістері або без блістера, поміщеному в картонну коробку
	Амджен Європа Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування: Амджен Мануфекчурінг Лімітед, США; вторинне пакування та випуск серії: Амджен Європа Б.В., Нідерланди
	США/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/12077/01/01

	148. 
	ПРОСТААР
	dutasteride
	дутастерид
	G04CB02
	капсули м'які по 0,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Олів Фармасайєнс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20492/01/01

	149. 
	ПРОСТАТИЛЕН®
	-
	простатилен (водний екстракт із передміхурових залоз статевозрілих бичків)
	G04CX
	розчин для ін`єкцій; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 100 ампул у 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
	
	UA/0800/02/01

	150. 
	ПРОСТІД
	dutasteride
	дутастерид
	G04CB02
	капсули м’які, 0,5 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Олів Фармасайєнс Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18090/01/01

	151. 
	РЕЗОГЛОБІН
	Anti-D (rh) immunoglobulin
	специфічні антитіла до анти-Rh0(D)
	J06BB01
	розчин для ін’єкцій, 1500 МО (300 мкг імуноглобуліну); по 1 мл в ампулі, по 1 або 3, або 5 ампул в пачці; по 1 мл у попередньо наповненому шприці, по 1 шприцу в пачці
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", Україна (виробництво, первинне пакування (ампули), вторинне пакування (ампули, шприци), контроль якості, випуск серій); ТОВ "ФЗ "СТАДА", Україна (первинне пакування (шприци), вторинне пакування (ампули, шприци))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/13033/01/01

	152. 
	РЕЗОГЛОБІН
	Anti-D (rh) immunoglobulin
	специфічні антитіла до анти-Rh0(D)
	J06BB01
	розчин для ін’єкцій, 1500 МО (300 мкг імуноглобуліну); по 2 мл в ампулі, по 1 або 3, або 5 ампул в пачці; по 2 мл у попередньо наповненому шприці, по 1 шприцу в пачці
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", Україна (виробництво, первинне пакування (ампули), вторинне пакування (ампули, шприци), контроль якості, випуск серій); ТОВ "ФЗ "СТАДА", Україна (первинне пакування (шприци), вторинне пакування (ампули, шприци))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/13033/01/02

	153. 
	РЕСПИКС Л®
	-
	амброксолу гідрохлорид, лоратадин
	-
	таблетки in bulk: по 5000 таблеток у герметично запаяних подвійних поліетиленових пакетах
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/15504/01/01

	154. 
	РЕСПИКС Л®
	-
	амброксолу гідрохлорид, лоратадин
	R05C
	таблетки; по 10 таблеток у блістері, по 1 або 2 блістери у пачці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	без рецепта
	
	UA/15503/01/01

	155. 
	РЕСПИКС®
	-
	ацетилцистеїн, амброксолу гідрохлорид
	R05CB10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 4 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/15549/01/01

	156. 
	РЕСПИКС®
	-
	ацетилцистеїн, амброксолу гідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; in bulk №10000 у пакетах 
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/15550/01/01

	157. 
	РІАЛТРІС МОНО
	mometasone
	мометазону фуроату моногідрат
	R01AD09
	спрей назальний, дозований, суспензія, 50 мкг/дозу по 60 або 120 доз у поліетиленовому флаконі, по 1 флакону з дозуючим насосом- розпилювачем, закритим ковпачком, у картонній коробці
	Гленмарк Спешіалті С.А.
	Швейцарія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/19108/01/01

	158. 
	РОЗУЛІП®
	rosuvastatin
	розувастатину цинк
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11831/01/01

	159. 
	РОЗУЛІП®
	rosuvastatin
	розувастатину цинк
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11831/01/02

	160. 
	РОЗУЛІП®
	rosuvastatin
	розувастатину цинк
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/11831/01/03

	161. 
	РОЗУЛІП® ПЛЮС
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин (у вигляді розувастатину цинку) та езетиміб
	C10BA06
	капсули тверді по 20 мг/10 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод  ЕГІС, Угорщина 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/16807/01/01

	162. 
	РОЗУЛІП® ПЛЮС
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин (у вигляді розувастатину цинку) та езетиміб
	C10BA06
	капсули тверді по 40 мг/10 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод  ЕГІС, Угорщина 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16806/01/01

	163. 
	СЕДАФІТОН® ФОРТЕ
	-
	валеріани кореневищ з коренями екстракт густий (Valerianae radix cum radicibus), пустирника трави екстракт густий (Leonuri herba), глоду плодів екстракт густий (Сrataegi fructus)
	N05CM
	капсули; по 6 капсул у блістері; по 2 або 4, або 8 блістерів у пачці; по 30 капсул у контейнері з кришкою з контролем першого відкриття, по 1 контейнеру в пачці
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне/вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна;
відповідальний за виробництво, первинне/вторинне пакування та контроль якості: АТ "Лубнифарм", 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/4826/02/01

	164. 
	СЕНАДЕ®
	senna glycosides
	кальцію сенозиди А і B
	A06AB06
	таблетки по 13,5 мг; № 500: по 20 таблеток у блістері; по 25 блістерів у картонній коробці
	Ципла Лтд
	Індія
	Медітеб Спешиалітіз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/6054/01/01

	165. 
	СЕРВОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія; вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/13114/01/01

	166. 
	СЕРВОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг, in bulk № 14х240: по 14 таблеток у блістері; по 240 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/15767/01/01

	167. 
	СЕРВОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія; вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13114/01/02

	168. 
	СЕРВОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг in bulk № 14х240: по 14 таблеток у блістері; по 240 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/15767/01/02

	169. 
	СИМБІЯ®
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид
	N06AX21
	капсули кишковорозчині тверді, по 60 мг, по 7 капсул у блістері, по 4 блістери в пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Балканфарма-Дупниця АД
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18442/01/02

	170. 
	СИМБІЯ®
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид
	N06AX21
	капсули кишковорозчині тверді, по 30 мг, по 7 капсул у блістері, по 4 блістери в пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Балканфарма-Дупниця АД
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18442/01/01

	171. 
	СІМБРИНЗА®
	Brinzolamide, combinations
	бринзоламід, бримонідину тартрат
	S01EC54
	краплі очні; по 5 мл у флаконах-крапельницях; по 1 або 3 флакони у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15669/01/01

	172. 
	СУЛЬПІРИД -ЗН
	sulpiride
	сульпірид
	N05AL01
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл, по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у коробці; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у коробці; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері; по 1 блістеру у коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11476/02/01

	173. 
	СУМЕТРОЛІМ®
	Sulfamethoxazole and trimethoprim
	сульфаметоксазол та триметоприм
	J01EE01
	таблетки по 400 мг/80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/3194/02/01

	174. 
	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

	175. 
	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
	
	UA/2537/01/01

	176. 
	ТІАМІНУ ХЛОРИД (ВІТАМІН В1)
	thiamine (vit B1)
	тіаміну гідрохлорид 
	A11DA01
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул в пачці з картону з перегородками; по 1 мл в ампулі; 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
	
	UA/12783/01/01

	177. 
	ТОБРИНЕКСТ КОМБІ
	Dexamethasone and antiinfectives
	тобраміцину сульфат та дексаметазон
	S01CA01
	мазь очна; по 5 г мазі у тубі з алюмінієвої фольги з канюлею та пластмасовою кришечкою, що нагвинчується; по 1 тубі в картонній коробці 
	БІОСАЙНС ГРУП ЛАБОРАТОРІЗ с.р.о. 

	Словацька Республіка
	БАЛКАНФАРМА-РАЗГРАД АД

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


	за рецептом
	
	UA/17883/01/01

	178. 
	ТОМОГЕКСОЛ®
	iohexol
	йогексол
	V08AB02
	розчин для ін’єкцій, 300 мг йоду/мл, по 20 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці з картону; по 20 мл або 50 мл, або 100 мл, або 200 мл, або 500 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	повний цикл виробництва: АТ "Фармак", Україна; 
візуальна інспекція флаконів, маркування флаконів та вторинне пакування: ПрАТ "Інфузія" , Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7853/01/02

	179. 
	ТОМОГЕКСОЛ®
	iohexol
	йогексол
	V08AB02
	розчин для ін’єкцій, 350 мг йоду/мл по 20 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці з картону; по 20 мл або 50 мл, або 100 мл, або 200 мл, або 500 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна,
	повний цикл виробництва: АТ "Фармак", Україна; 
візуальна інспекція флаконів, маркування флаконів та вторинне пакування: ПрАТ "Інфузія" , Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7853/01/03

	180. 
	ТОМОГЕКСОЛ®
	iohexol
	йогексол
	V08AB02
	розчин для ін'єкцій, 240 мг йоду/мл, по 20 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці з картону; по 20 мл або 50 мл, або 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7853/01/01

	181. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Шілпа Фарма Лайфсайенсес Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 


	-
	
	UA/21412/01/01

	182. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА-ЗДОРОВ'Я
	tranexamic acid
	транексамова кислота 
	B02AA02
	розчин для ін’єкцій, 100 мг/мл, по 5 мл або по 10 мл в ампулі; по 5 або 10 ампул у картонній коробці з перегородками; по 5 мл або по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15252/01/01

	183. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА-ЗДОРОВ'Я
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16157/01/01

	184. 
	ТРОБІНТА® ІС
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20628/01/01 

	185. 
	ТРОБІНТА® ІС
	ticagrelor
	тикагрелор;
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20628/01/02

	186. 
	УНДЕВІТ
	-
	ретинолу ацетат (вітамін А), a-токоферолу ацетат (вітамін Е), тіаміну гідрохлорид (вітамін В1), рибофлавін (вітамін В2), піридоксину гідрохлорид (вітамін В6), ціанокобаламін (вітамін В12), кислота аскорбінова (вітамін С), нікотинамід, кислота фолієва, рутин, кальцію пантотенат

	A11BA
	драже; по 50 драже в контейнері; по 1 контейнеру в пачці з картону; по 50 драже в контейнері
	АТ “ВІТАМІНИ”
	Україна
	АТ “ВІТАМІНИ”
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/5605/01/01

	187. 
	УРАТОР
	torasemide
	торасемід 
	C03CA04
	таблетки по 10 мг; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 

 
	за рецептом
	
	UA/20198/01/02

	188. 
	УРАТОР
	torasemide
	торасемід 
	C03CA04
	таблетки по 20 мг; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
 
	за рецептом
	
	UA/20198/01/03

	189. 
	УРАТОР
	torasemide
	торасемід 
	C03CA04
	таблетки по 5 мг; по 30 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/20198/01/01

	190. 
	УРСОНОСТ
	ursodeoxycholic acid
	кислота урсодеоксихолева 
	A05AA02
	капсули по 150 мг, по 10 капсул у блістері; по 2 або по 5 блістерів в картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	ТОВ "МАРІФАРМ", Словенія; Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед, Індія
	Словенія/ Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12572/01/01

	191. 
	УРСОНОСТ
	ursodeoxycholic acid
	кислота урсодеоксихолева 
	A05AA02
	капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 2 або по 5 блістерів в картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	ТОВ "МАРІФАРМ", Словенія; Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед, Індія
	Словенія/ Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12572/01/02

	192. 
	ФАЙТОБАКТ 1 Г
	Cefoperazone and beta-lactamase inhibitor
	сульбактам натрію  та цефоперазон натрію
	J01DD62
	порошок для розчину для ін’єкцій, 0,5 г/0,5 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10802/01/02

	193. 
	ФАЙТОБАКТ 1 Г
	Cefoperazone and beta-lactamase inhibitor
	сульбактам натрію  та цефоперазон натрію
	-
	порошок для розчину для ін’єкцій, 0,5 г/0,5 г; in bulk: по 50 флаконів з порошком у картонній коробці
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/10803/01/02

	194. 
	ФАЙТОБАКТ 2 Г
	Cefoperazone and beta-lactamase inhibitor
	сульбактам натрію  та цефоперазон натрію
	J01DD62
	порошок для розчину для ін’єкцій, 1 г/1 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10802/01/03

	195. 
	ФАЙТОБАКТ 2 Г
	Cefoperazone and beta-lactamase inhibitor
	сульбактам натрію  та цефоперазон натрію
	-
	порошок для розчину для ін’єкцій, 1 г/1 г; in bulk: по 50 флаконів з порошком у картонній коробці
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	Каділа Фармасьютикалз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/10803/01/03

	196. 
	ФІБРИГА
	fibrinogen, human
	фібриноген людини
	B02BB01
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій/інфузій по 1 г; по 1 г порошку у скляному флаконі; по 50 мл розчинника (вода для ін’єкцій) у скляному флаконі; по 1 флакону з порошком, по 1 флакону з розчинником, по 1 пристрою для перенесення Nextaro в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за первинну упаковку, контроль якості, випуск серії:
Октафарма АБ, Швеція;
Виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинну та вторинну упаковку, маркування, візуальну інспекцію, контроль якості, випуск серії:
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія;
Виробник, відповідальний за візуальний контроль, маркування, вторинну упаковку:
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій):
Б. Браун Мелсунген АГ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій):
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина 

	Швеція/ Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18890/01/01

	197. 
	ФІБРИГА
	fibrinogen, human
	фібриноген людини
	B02BB01
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій/інфузій по 1 г; по 1 г порошку у скляному флаконі; по 50 мл розчинника (вода для ін’єкцій) у скляному флаконі; по 1 флакону з порошком, по 1 флакону з розчинником, по 1 пристрою для перенесення Nextaro в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за первинну упаковку, контроль якості, випуск серії:
Октафарма АБ, Швеція;
Виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинну та вторинну упаковку, маркування, візуальну інспекцію, контроль якості, випуск серії:
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія;
Виробник, відповідальний за візуальний контроль, маркування, вторинну упаковку:
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій):
Б. Браун Мелсунген АГ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій):
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина 

	Швеція/ Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18890/01/01

	198. 
	ФІБРИГА
	fibrinogen, human
	фібриноген людини
	B02BB01
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій/інфузій по 1 г; по 1 г порошку у скляному флаконі; по 50 мл розчинника (вода для ін’єкцій) у скляному флаконі; по 1 флакону з порошком, по 1 флакону з розчинником, по 1 пристрою Octajet для переносу, по 1 фільтру в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.
	Австрія
	Виробник, відповідальний за первинну упаковку, контроль якості, випуск серії: Октафарма АБ, Швеція; Виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинну та вторинну упаковку, маркування, візуальну інспекцію, контроль якості, випуск серії: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія; Виробник, відповідальний за візуальний контроль, маркування, вторинну упаковку:
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій): Б. Браун Мелсунген АГ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво розчинника (вода для ін’єкцій): Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина 
	Швеція/ Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18890/01/01

	199. 
	ФОРКСІГА
	dapagliflozin
	дапагліфлозину пропандіолу моногідрат
	A10BK01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Первинне та вторинне пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія; Випробування лікарського засобу:
АстраЗенека АБ, Швеція; Випробування лікарського засобу: АстраЗенека АБ, Швеція; Виробник нерозфасованого продукту:
АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США 
	Велика Британія/США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 
 
	за рецептом
	
	UA/13302/01/02

	200. 
	ФОРКСІГА
	dapagliflozin
	дапагліфлозину пропандіолу моногідрат
	A10BK01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Первинне та вторинне пакування та випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія; Випробування лікарського засобу:
АстраЗенека АБ, Швеція; Випробування лікарського засобу: АстраЗенека АБ, Швеція; Виробник нерозфасованого продукту:
АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США 
	Велика Британія/США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/13302/01/01

	201. 
	ФОРТРАНС®
	Macrogol, combinations
	макрогол 4000; натрію сульфат безводний; натрію бікарбонат; натрію хлорид; калію хлорид
	A06AD65
	порошок для орального розчину; по 73,69 г порошку у пакетику; по 4 пакетики у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС 

	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6620/01/01

	202. 
	ФОРТРАНС®
	Macrogol, combinations
	макрогол 4000; натрію сульфат безводний; натрію бікарбонат; натрію хлорид; калію хлорид
	A06AD65
	порошок для орального розчину; по 73,69 г порошку у пакетику; по 4 пакетики у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6620/01/01

	203. 
	ФУЗІКУТАН®
	Fusidic acid
	кислота фузидова (у вигляді фузидової кислоти гемігідрату)
	D06AX01
	мазь 2 %; по 5 г, 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/10307/02/01

	204. 
	ФУЦИС® ДТ
	fluconazole
	флуконазол
	J02AC01
	таблетки дисперговані по 50 мг; для виробника "КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД", Індія: по 4 таблетки у стрипі або блістері; по 1 стрипу або блістеру в картонній упаковці; для виробника ТОВ «КУСУМ», Україна: по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ТОВ «КУСУМ»

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7617/02/01

	205. 
	ФУЦИС® ДТ
	fluconazole
	флуконазол
	-
	таблетки дисперговані по 50 мг in bulk: по 4 таблетки у блістері; по 100 блістерів 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

 
	-
	
	UA/19806/01/01

	206. 
	ХАЙРІМОЗ
	adalimumab
	адалімумаб
	L04AB04
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл; по 40 мг/0,4 мл або по 20 мг/0,2 мл розчину в попередньо наповненому шприці; по 2 попередньо наповнених шприців у блістерах у картонній коробці 
	Сандоз ГмбХ

	Австрія
	повний цикл виробництва:
Новартіс Фармасьютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
випуск серії:
Сандоз ГмбХ-Виробнича дільниця Асептичні лікарські засоби Шафтенау (Асептичні ЛЗШ), Австрія;
контроль серії:
Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
контроль серії:
Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина; 
контроль серії:
Новартіс Фарма Штайн АГ Швейцарія;
контроль серії:
Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія
	Австрія/ Німеччина/ Швейцарія/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/21181/01/02

	207. 
	ХАЙРІМОЗ
	adalimumab
	адалімумаб
	L04AB04
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 40 мг/0,8 мл розчину в попередньо наповненому шприці; по 2 попередньо наповнених шприців у блістерах у картонній коробці 
	Сандоз ГмбХ

	Австрія
	повний цикл виробництва:
Новартіс Фармасьютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
випуск серії:
Сандоз ГмбХ-Виробнича дільниця Асептичні лікарські засоби Шафтенау (Асептичні ЛЗШ), Австрія;
контроль серії:
Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
контроль серії:
Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина;
контроль серії:
Новартіс Фарма Штайн АГ, Швейцарія;
контроль серії:
Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія;
контроль серії:
Новартіс Фарма АГ, Швейцарія;
контроль серії: 
СГС Аналітикс Швейцарія АГ, Швейцарія;
контроль серії: 
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина/ Швейцарія/ Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/21181/01/01

	208. 
	ХЕЛПЕКС® ЛАР
	-
	бензидаміну гідрохлорид, хлоргексидину диглюконат (у вигляді хлоргексидину диглюконату розчину 20 %)
	А01А D02
	спрей для ротової порожнини, розчин; 30 мл розчину у флаконі з розпилювачем у картонній коробці
	ТОВ «Мові Хелс» 

	Україна
	повний цикл виробництва: 
Дева Холдинг А.С., Туреччина; 

вторинне пакування: 
Дева Холдинг А.С., Туреччина 

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

	без рецепта
	підлягає
	UA/18887/01/01

	209. 
	ХЕМОМІЦИН®
	azithromycin
	азитроміцин (у формі азитроміцину дигідрату)
	J01FA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	"Хемофарм" АД
	Сербія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості: "Хемофарм" д.о.о., Боснія і Герцеговина; 
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості, дозвіл на випуск серії: "Хемофарм" АД, Сербiя
	Боснія і Герцеговина/ Сербiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/1073/02/01

	210. 
	ХІПОТЕЛ
	telmisartan
	телмісартан
	C09CA07
	таблетки по 80 мг; для виробника ТОВ "КУСУМ ФАРМА", Україна або ТОВ "КУСУМ", Україна: по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці; по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 6 блістерів у картонній упаковці; для виробника КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія: по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «КУСУМ» 

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13322/01/03

	211. 
	ХІПОТЕЛ
	telmisartan
	телмісартан
	-
	таблетки по 40 мг in bulk: № 8400 (14х600): по 14 таблеток у блістері; по 600 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «КУСУМ» 

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	-
	Не підлягає
	UA/21311/01/01

	212. 
	ХІПОТЕЛ
	telmisartan
	телмісартан
	-
	таблетки по 80 мг in bulk: № 2800 (14х200): по 14 таблеток у блістері; по 200 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «КУСУМ» 

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	Не підлягає
	UA/21311/01/02

	213. 
	ХІПОТЕЛ
	telmisartan
	телмісартан
	C09CA07
	таблетки по 40 мг; для виробника ТОВ "КУСУМ ФАРМА", Україна або ТОВ "КУСУМ", Україна: по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці; по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 6 блістерів у картонній упаковці; для виробника КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія: по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «КУСУМ» 

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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13322/01/02

	214. 
	ЦИКЛО 3® ФОРТ
	-
	сухий екстракт іглиці (Ruscus aculeatus) з титрованим вмістом стеролових гетерозидів, гесперидину метилхалькон, кислота аскорбінова
	C05CX
	капсули тверді; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П'єр Фабр Медикамент Продакшн
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/7550/01/01

	215. 
	ЦИПРОФЛОКСАЦИН
	ciprofloxacin
	ципрофлоксацину гідрохлорид
	J01MA02
	таблетки вкриті оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у пачці з картону; по 2 таблетки у блістері, 
по 70 блістерів у коробці з картону; по 10 таблеток у блістері, по 70 блістерів у коробці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/8660/01/02

	216. 
	ЦИПРОФЛОКСАЦИН
	ciprofloxacin
	ципрофлоксацину гідрохлорид
	J01MA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у пачці з картону, по 10 таблеток у блістері, по 90 блістерів у коробці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/8660/01/01




* 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
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	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. 
	БЕТОПТИК® S 
	краплі очні 0,25 %; по 5 мл у флаконах-крапельницях; по 1 флакону-крапельниці в коробці з картону

	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ
	Бельгiя
	засідання НТР № 34 від 27.08.2026
	не рекомендувати до затвердження – 
зміни І типу

 

	2. 
	ВІДОРА МІКРО 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 3,0 мг/0,02 мг по 28 таблеток в блістері (21 таблетка рожевого кольору та 7 таблеток білого кольору); по 1 або по 3 блістери в картонній коробці

	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	АТДІС ФАРМА, С.Л., Іспанiя (виробник, який відповідає за вторинне пакування); ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанiя (виробник, який відповідає за мікробіологічне тестування); Лабораторіос Леон Фарма, С.А., Іспанiя (повний цикл виробництва); МАНАНТІАЛ ІНТЕГРА, С.Л.У., Іспанiя (виробник, який відповідає за вторинне пакування)
	Іспанiя
	засідання НТР № 34 від 27.08.2026
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка



	3. 
	ТОБРИНЕКСТ КОМБІ 
	мазь очна; по 5 г мазі у тубі з алюмінієвої фольги з канюлею та пластмасовою кришечкою, що нагвинчується; по 1 тубі в картонній коробці 

	БІОСАЙНС ГРУП ЛАБОРАТОРІЗ с.р.о.

	Словацька Республіка
	БАЛКАНФАРМА-РАЗГРАД АД
	Болгарія
	засідання НТР № 34 від 27.08.2026
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу
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