
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. DL-α-ТОКОФЕРОЛУ 

АЦЕТАТ
в'язка рідина 
(субстанція) в 
пластикових 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна БАСФ СЕ Німеччина Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19538/01/01

2. ГЛІМЕРІЯ-М® таблетки, вкриті 
оболонкою по 2 мг/ 500
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
у пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/19539/01/01

3. ГЛІЯТОН® розчин оральний, 600 
мг/7 мл; по 7 мл у 
флаконі по 5 флаконів 
у блістері по 2 блістери
в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/19540/01/01

4. ЕПЛЕРЕНОН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Італiя Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Італiя Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19541/01/01

5. ЕТИЛМЕТИЛГІДРОК
СИПІРИДИНУ 
СУКЦИНАТ

порошок (субстанція) 
для фармацевтичного 
застосування у 
подвійних 
поліетиленових мішках

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна відповідальний
за

контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"Мікрохім",

Україна;
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

Україна Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19542/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
не включаючи
випуск серії:
Акціонерне
Товариство
"Фармак",
Україна

6. ІПІДАКРИН розчин для ін'єкцій, 15 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістера 
в пачці; або по 1 мл в 
ампулі, по 100 ампул у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/19543/01/02

7. ІПІДАКРИН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістера 
в пачці; або по 1 мл в 
ампулі, по 100 ампул у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/19543/01/01

8. КВЕТІАПІНУ 
ФУМАРАТ

порошок (субстанція) 
для фармацевтичного 
застосування у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ДЖУБІЛАНТ
ДЖЕНЕРІКС

ЛІМІТЕД

Індія Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19544/01/01

9. КОНТРАПІЛ® супозиторії вагінальні, 
по 0,015 г, по 5 
супозиторіїв в блістері, 
по 1 блістеру в пачці з 
картону

Колективне
науково

впроваджува
льне мале

підприємство
"Існа"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Реєстрація на 5 років. без
рецепта

Не
підлягає

UA/19545/01/01

10. РАМІПРИЛ таблетки по 2,5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 або по 9 
блістерів у картонній 
пачці

АНТИБІОТИК
И СА

Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/19532/01/01

11. РАМІПРИЛ таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 або по 9 
блістерів у картонній 
пачці

АНТИБІОТИК
И СА

Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунiя Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/19532/01/02

12. РАМІПРИЛ таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 або по 9 
блістерів у картонній 

АНТИБІОТИК
И СА

Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/19532/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці

13. ТЕРБІНАФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Аміно
Кемікалс Лтд.

Мальта Аміно Кемікалс
Лтд. 

Мальта Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19546/01/01

14. УРСІС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 250 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3, 5 або 10 блістерів у 
пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/18603/01/02

15. ХОЛІНУ 
АЛЬФОСЦЕРАТ

в'язка рідина 
(субстанція) у 
контейнерах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна ВАВ ЛІПІДС
ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД 

Індія Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19547/01/01

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ГІДРОХЛОРОТІАЗИ

Д
кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна Чангжоу
Фармас'ютікал

Фекторі 

Китай Перереєстрація не
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16581/01/01

2. ГРАНУФІНК® 
ПРОСТА

капсули тверді по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 15 блістерів у 
картонній упаковці; по 
20 капсул у блістері; по
3 або 6, або 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ПЕРРІГО
УКРАЇНА»

Україна Омега Фарма
Меньюфекчерінг

ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16190/01/01

3. ІПРАТРОПІЮ 
БРОМІД

кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Люсохіміка С.п.А Італія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16516/01/01

4. КАЛІЮ DL-
АСПАРТАТ

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках
для фармацевтичного 
застосування

ФЛАММА С.п.А. Італiя ФЛАММА С.п.А. Італiя Перереєстрація на
необмежеий термін

- Не
підлягає

UA/16336/01/01

5. НАТРІЮ ГЛЮКОНАТ кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках
для фармацевтичного 
застосування

Шаанксі Дашенг
Фармасьютикал

Тех Ко., Лтд.

Китай Шаанксі Дашенг
Фармасьютикал

Тех Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16381/01/01

6. СИДОКАРД таблетки по 4 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16389/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
7. СИДОКАРД таблетки по 2 мг по 10 

таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16389/01/01

8. СУМАТРИПТАНУ 
СУКЦИНАТ

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ “КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД” 

Україна Сінерджин Актив
Інгредієнтс Пвт

Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16587/01/01

9. ТРИАМЛО капсули тверді, 10 мг/5 
мг №28 (7х4): по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

Контроль та
випуск серій

готового
лікарського

засобу: Адамед
Фарма С.А.,

Польща

Польща Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15896/01/01

10. ТРИАМЛО капсули тверді по 5 
мг/5 мг, № 28 (7х4) або 
№ 56 (7х8): по 7 капсул
у блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
коробці; № 90 (15x6): 
по 15 капсул у блістері;
по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

Контроль та
випуск серій

готового
лікарського

засобу: Адамед
Фарма С.А.,

Польща

Польща Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15898/01/01

11. ТРИАМЛО капсули тверді, 10 
мг/10 мг, № 28 (7х4): по
7 капсул у блістері; по 
4 блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування
готового

Польща Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15897/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського

засобу: 
Адамед Фарма
С.А., Польща;
Контроль та
випуск серій

готового
лікарського

засобу: Адамед
Фарма С.А.,

Польща

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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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

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. L-ЛІЗИНУ 

ЕСЦИНАТ®
розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, покритому 
плівкою, по 2 блістери 
у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2131/01/01

2. L-ЛІЗИНУ 
ЕСЦИНАТ®

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл, in bulk: по 5 мл в
ампулі; по 462 ампули 
в коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/9507/01/01

3. АБІТАЗИМ порошок для розчину 
ін'єкцій по 1 г; по 1 або 
10 флаконів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського засобу,
випуск серії:

АЦС ДОБФАР
С.П.А., Італiя; 

виробництво та
контоль якості

стерильної суміші:
ХАНМІ ФАЙН

КЕМІКАЛ КО., ЛТД.,
Корея

Італiя/Корея Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18808/01/01

4. АДВАНТАН® крем 0,1 %; по 5 г або 
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

без рецепта UA/0784/01/01

5. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2,5 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 
4 блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина (всі

стадії вирбництва);
Штегеманн

Лонферпакунг &
Логістішер Сервіс

е.К., Німеччина
(вторинне
пакування)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14101/01/01

6. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина (всі

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/14101/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 1,0 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 
4 блістери в картонній 
пачці

стадії вирбництва);
Штегеманн

Лонферпакунг &
Логістішер Сервіс

е.К., Німеччина
(вторинне
пакування)

Зміни ІІ типу

7. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2,0 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 
4 блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина (всі

стадії вирбництва);
Штегеманн

Лонферпакунг &
Логістішер Сервіс

е.К., Німеччина
(вторинне
пакування)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14101/01/02

8. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 1,5 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 
4 блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина (всі

стадії вирбництва);
Штегеманн

Лонферпакунг &
Логістішер Сервіс

е.К., Німеччина
(вторинне
пакування)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14101/01/04

9. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 0,5 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 
4 блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина (всі

стадії вирбництва);
Штегеманн

Лонферпакунг &
Логістішер Сервіс

е.К., Німеччина
(вторинне
пакування)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14101/01/05

10. АЗАЦИТИДИН-
ВІСТА

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг; 1
флакон (20 мл) з 
порошком у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Нанг Куанг
Фармасьютікал Ко.,

Лтд.

Тайвань Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18117/01/01

11. АЗИЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; 
по 3 таблетки у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/0137/02/01

12. АКТОВЕГІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
по 50 таблеток у 

ТОВ "Такеда
Україна"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

(вторинне

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16098/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

пакування із in bulk
фірми-виробника

Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина)

13. АЛАКОР розчин для ін'єцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 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

за рецептом UA/18493/01/01

14. АЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 20 мг/мл по 5 
мл (100 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА Унтерах
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ,

Австрія;
тестування: Лабор

ЛС СЕ & Ко.КГ ,
Німеччина;

тестування: МПЛ
Мікробіологішес

Прюфлабор ГмбХ,
Австрія

Австрія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1150/01/01

15. АЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл по 10 
мл (500 мг), або по 20 
мл (1000 мг), або по 40
мл (2000 мг) у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА Унтерах
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ,

Австрія;
тестування: Лабор

ЛС СЕ & Ко.КГ ,
Німеччина;

тестування: МПЛ
Мікробіологішес

Прюфлабор ГмбХ,
Австрія

Австрія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1150/01/02

16. АМБРОКСОЛ 15 сироп, 15 мг/5 мл; по 
50 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в
пачці; по 100 мл у 
флаконі полімерному 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/0595/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
або банці полімерній; 
по 1 флакону або по 1 
банці разом з ложкою 
дозувальною в пачці; 
по 100 мл у флаконі 
скляному; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в
пачці; по 120 мл у 
флаконі полімерному 
або банці полімерній; 
по 1 флакону або по 1 
банці разом з ложкою 
дозувальною в пачці

фармацевтичний
завод"

фармацевтичний
завод"

17. АМБРОКСОЛ 30 сироп, 30 мг/5 мл; по 
50 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в
пачці; по 100 мл у 
флаконі полімерному 
або банці полімерній; 
по 1 флакону або по 1 
банці разом з ложкою 
дозувальною в пачці; 
по 100 мл у флаконі 
скляному; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в
пачці; по 120 мл у 
флаконі полімерному 
або банці полімерній; 
по 1 флакону або по 1 
банці разом з ложкою 
дозувальною в пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/0596/01/01

18. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА

сироп, 15 мг/5 мл; по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
мірним стаканчиком у 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина (дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

та вторинна
упаковка, контроль

якості)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/1853/02/01

19. АМІНОВЕН 10% розчин для інфузій по 
500 мл у флаконах

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10432/01/02

20. АМІНОВЕН 15% розчин для інфузій по Фрезеніус Кабі Німеччина Фрезеніус Кабі Австрія Внесення змін до за рецептом UA/10432/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
500 мл у флаконах Дойчланд ГмбХ Австрія ГмбХ реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

21. АМІНОВЕН 
ІНФАНТ 10 %

розчин для інфузій, по 
100 мл або по 250 мл у
флаконах

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4585/01/01

22. АНТИМІГРЕН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 1 
таблетці у блістері; по 
1 або 3 блістери в 
картонній коробці; по 3 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробц

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

(всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості)

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3947/01/01

23. АНТИМІГРЕН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 1 таблетці 
у блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці; по 3 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

(всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості)

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3947/01/02

24. АСПАРКАМ розчин для ін’єкцій, по 
5 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у пачці; по 10 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1309/01/01

25. АТЕНАТИВ 1000 порошок та розчинник Октафарма Австрія виробництво від Швеція/ Внесення змін до за рецептом UA/17557/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
МО для розчину для 

інфузій, 50 МО/мл; 1 
флакон з порошком 
(1000 МО) та 1 флакон 
з розчинником (20 мл) 
в картонній коробці

Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

плазми до in bulk
продукту, первинна

упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту (порошок
для розчину для

інфузій та
розчинник):

Октафарма АБ,
Швеція;

випробування
щодо візуального

контролю,
перевірки цілісності

для порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування

кінцевого продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина;

випробування
щодо візуального

контролю,
перевірки цілісності

для порошку для
розчину для

інфузій :
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

Німеччина/
Австрія/
Іспанія

реєстраційних матеріалів:
Зміни ІІ типу
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинника: Б.
Браун Медікал,

С.А., Іспанія

26. АТЕНАТИВ 500 
МО

порошок та розчинник 
для розчину для 
інфузій, 50 МО/мл; 1 
флакон з порошком 
(500 МО) та 1 флакон з
розчинником (10 мл) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво від
плазми до in bulk

продукту, первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту (порошок
для розчину для

інфузій та
розчинник):

Октафарма АБ,
Швеція;

випробування
щодо візуального

контролю,
перевірки цілісності

для порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування

кінцевого продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина;

випробування
щодо візуального

контролю,
перевірки цілісності

для порошку для
розчину для

інфузій :
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:

Швеція/
Німеччина/

Австрія/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/17557/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

розчинника: Б.
Браун Медікал,

С.А., Іспанія

27. АТТЕНТО® 20/5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг/ 5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль та

випуск серій: Даічі
Санкіо Юроуп

ГмбХ, Німеччина;
пакування та
випуск серій:

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Німеччина;

Виробництво in
bulk, контроль серії:

Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Пакування,

контроль та випуск
серії: Лабораторіос

Менаріні С. А.,
Іспанія

Німеччина/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13780/01/01

28. АТТЕНТО® 40/10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг/10 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль та

випуск серій: Даічі
Санкіо Юроуп

ГмбХ, Німеччина;
Пакування та
випуск серій:

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Німеччина;

Виробництво in
bulk, контроль

серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Пакування,

контроль та випуск
серій: Лабораторіос

Менаріні С. А.,
Іспанія

Німеччина/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13780/01/02

29. АТТЕНТО® 40/5 таблетки, вкриті Менаріні Люксембург Виробництво in Німеччина/ Внесення змін до за рецептом UA/13781/01/01

14



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, 
по 40 мг/ 5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

bulk, контроль та
випуск серій: Даічі

Санкіо Юроуп
ГмбХ, Німеччина;

пакування та
випуск серій:

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Німеччина;

Виробництво in
bulk, контроль

серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Пакування,

контроль та випуск
серій: Лабораторіос

Менаріні С. А.,
Іспанія

Іспанія реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

30. АЦЕСТАД таблетки шипучі по 200
мг; по 20 таблеток у 
тубі, по 1 тубі у 
картонній упаковці; 
по 25 таблеток у тубі, 
по 2 туби у картонній 
упаковці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне
пакування,

контроль серій);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(контроль серії);

СТАДА
Арцнайміттель АГ,
Німеччина (випуск

серій)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/1659/02/01

31. АЦЕСТАД таблетки шипучі по 600
мг; по 10 або по 20 
таблеток у тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці;
по 25 таблеток у тубі; 
по 2 туби у картонній 
упаковці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне
пакування,

контроль серій);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(контроль серії);

СТАДА
Арцнайміттель АГ,
Німеччина (випуск

серій)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/1659/02/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
32. АЦИКЛОВІР порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, С.А. Іспанiя Кіміка Сінтетіка,
С.А.

Iспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/9693/01/01

33. АЦИКЛОВІР-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг; по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/0991/01/01

34. БЕРЛІТІОН® 300 
ОД

концентрат для 
розчину для інфузій, 
300 ОД (300 мг)/12 мл 
по 12 мл в ампулі; по 5,
або по 10 ампул у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво «in
bulk», первинне

пакування,
контроль серій:

ЕВЕР Фарма Йєна
ГмбХ, Німеччина;

Вторинне
пакування,

контроль та випуск
серій: БЕРЛІН-

ХЕМІ АГ,
Нiмеччина;
Вторинне

пакування (тільки
маркування ампул):
ЕВЕР Фарма Йєна
ГмбХ, Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6426/01/01

35. БЕТАМЕТАЗОНУ 
НАТРІЮ ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
стерильних лікарських 
форм

АТ «Фармак» Україна Курія Спейн С.А.У. Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/8716/01/01

36. БОНАБЛАСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 50 мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ФАРМАТЕН СА Греція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

За рецептом UA/19287/02/01

37. БОНАПУР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг, по 1 
таблетці у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ФАРМАТЕН СА Грецiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18843/01/01

38. БОНЕВІСТА розчин для ін`єкцій, 1 
мг/мл по 3 мл в 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Англія Евер Фарма Джен
ГмбХ, Німеччина

Німеччина/
Бельгія/

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/16927/01/01

16



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу в 
комплекті з голкою в 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

Лімітед (виробництво bulk,
первинне та

вторинне
пакування); Енестія

Белджиум Н.В.,
Бельгія (вторинне
пакування); Сінтон

Хіспанія, С.Л.,
Іспанія (випуск
серії); Васделл
Європа Лімітед,

Ірландія (вторинне
пакування)

Іспанія/
Ірландія

Зміни І типу

39. БРІОНІТ® краплі очні, розчин; по 
5 мл у флаконі; по 1 
або 3 флакони у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17935/01/01

40. БУПІВАКАЇН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17950/01/01

41. ВАГІКЛІН капсули вагінальні 
м'які, по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Марксанс Фарма
Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

за рецептом UA/9629/01/01

42. ВАЗОКЕТ® таблетки по 600 мг, по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці

Страген Фарма СА Швейцарія Фітео Лаборатуар Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/4403/01/01

43. ВАЛЕРІАНА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 мг: 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці; по 
20 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/8806/01/01

44. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 мг/160 мг по 7 
таблеток у блістері, по 
2, по 4, по 8 або по 14 
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 3, по 6, 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія відповідальний за
виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії: 
КРКА, д.д., Ново

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14357/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 9 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

место, Словенія;
відповідальний за

контроль серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

45. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг/160 мг по 7 
таблеток у блістері, по 
2, по 4, по 8 або по 14 
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 3, по 6, 
по 9 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія відповідальний за
виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії: 
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
відповідальний за

контроль серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14358/01/01

46. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг/80 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3, по 6, по 9 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1, по 2 , 
по 4 або по 7 блістерів 
у картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний за
виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії: 
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
відповідальний за

контроль серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14357/01/01

47. ВЕНОКОР розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 10 ампул в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону; по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері, по 1 блістеру 
у пачці з картону; по 2 
мл або 5 мл в ампулі; 
по 100 ампул в пачці з 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14785/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

48. ВІЛАТЕ 1000 МО порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 100 МО/мл; 
Картонна коробка № 1:
по 1 флакону з 
порошком для 
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО).
Картонна коробка № 2:
по 1 флакону з 
розчинником (вода для
ін’єкцій з 0,1 % 
полісорбатом 80) по 10
мл у картонній коробці 
разом з комплектом 
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення.
Комплект для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення складається 
з: 1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для переносу
(1 двухкінцева голка, 1 
фільтрувальна голка), 
1 комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочені спиртом 
тампони.
Картонна коробка № 1 
та картонна коробка №
2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою.

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний за

in bulk
виробництво,

первинну упаковку,
контроль якості,

включаючи
візуальну інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій, візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування, випуск
серії для кінцевого
продукту (порошок
для розчину для

ін`єкцій та
розчинник):
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;

Виробник,
відповідальний за

візуальну інспекцію
розчинника,

вторинне
пакування та
маркування

кінцевого продукту
( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина;

Виробник,
відповідальний за

in bulk
виробництво,

первинну упаковку
та контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція

Австрія/
Німеччина/

Швеція

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17518/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

49. ВІЛАТЕ 500 МО порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 100 МО/мл; 
Картонна коробка № 1:
по 1 флакону з 
порошком для 
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО).
Картонна коробка № 2:
по 1 флакону з 
розчинником (вода для
ін’єкцій з 0,1 % 
полісорбатом 80) по 5 
мл у картонній коробці 
разом з комплектом 
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення.
Комплект для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення складається 
з: 1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для переносу
(1 двухкінцева голка, 1 
фільтрувальна голка), 
1 комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочені спиртом 
тампони.
Картонна коробка № 1 
та картонна коробка №
2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою.

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний за

in bulk
виробництво,

первинну упаковку,
контроль якості,

включаючи
візуальну інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій, візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування, випуск
серії для кінцевого
продукту (порошок
для розчину для

ін`єкцій та
розчинник):
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;

Виробник,
відповідальний за

візуальну інспекцію
розчинника,

вторинне
пакування та
маркування

кінцевого продукту
( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина;

Виробник,
відповідальний за

in bulk
виробництво,

первинну упаковку
та контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція

Австрія/
Німеччина/

Швеція

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17518/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

50. ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18657/01/01

51. ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18657/01/02

52. ВІТАЛІПІД концентрат для 
розчину для інфузій; по
10 мл у скляній ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16590/01/01

53. ВІТАЛІПІД ДЛЯ 
ДІТЕЙ

концентрат для 
розчину для інфузій по 
10 мл у скляній ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ. Швеція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16591/01/01

54. ВІТАЦЕРТИН розчин для ін`єкцій по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері, по 1 
блістеру в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16965/01/01

55. ВОВЧУГ настойка для 
перорального 
застосування по 100 
мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/5465/01/01

56. ВОРИКОНАЗОЛ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробник,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії: Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія; виробник,
первинне та

вторинне
пакування:

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А., Польща;
первинне та

Іспанія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16138/02/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування: Джи І
Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія

57. ВОРИКОНАЗОЛ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія випуск серії: Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія; виробник,
первинне та

вторинне
пакування:

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А., Польща;
первинне та

вторинне
пакування:

Джи І
Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія

Іспанія/
Болгарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16138/02/01

58. ГАВІСКОН® 
ПОЛУНИЧНІ 
ТАБЛЕТКИ

таблетки жувальні, по 
8 таблеток у блістері; 
по 2 або по 3 блістери 
у картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiя

виробництво in
bulk, пакування,

контроль при
випуску, випуск

серії: Реккітт
Бенкізер Хелскер
(ЮКей) Лімітед,

Велика Британія;
вторинне

пакування:
ФармаПас ЮКей
Лімітед, Велика

Британія

Велика
Британія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/9210/01/01

59. ГЕКОВЕН розчин для інфузій, по 
200 мл, 250 мл, 400 мл 
або 500 мл у пляшках; 
по 1 пляшці у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/11511/01/01

60. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТНА,
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
1 шприцу в картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) в попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
1 шприцу в 

Санофі Пастер Францiя Санофі Пастер,
Францiя

(виробництво
готового

нерозфасованого
продукту, вторинне

пакування
(шприци), контроль

якості, випуск
серій); Санофі

Пастер, Францiя
(виробництво

готового

Францiя/
Угорщина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА, 
РІДКА

стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься 
у картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
10 шприців в картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) в попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
10 шприців в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься 
у картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) у флаконах, по 
10 флаконів в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься 
у картонній коробці

нерозфасованого
продукту,

заповнення,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії);
Санофі-Авентіс

Прайвіт Ко. Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне

пакування, випуск
серії)

61. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТНА,
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
СПРИЧИНЕНИХ 

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза), в 
попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
1 шприцу в картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) в попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
1 шприцу в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься 
у картонній коробці з 

Санофі Пастер, Францiя Санофі Пастер,
Францiя

(виробництво
готового

нерозфасованого
продукту, вторинне

пакування
(шприци), контроль

якості, випуск
серій); Санофі

Пастер, Францiя
(виробництво

готового
нерозфасованого

продукту,
заповнення,

Францiя/
Угорщина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА, 
РІДКА

інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
10 шприців в картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) в попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, по 
10 шприців в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься 
у картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) у флаконах, по 
10 флаконів в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься 
у картонній коробці.

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко. Лтд.,

Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне

пакування, випуск
серії)

62. ГЕЛОПЛАЗМА розчин для інфузій по 
500 мл у мішку Freeflеx
або по 500 мл у мішку 
Freeflеx, по 20 мішків 
Freeflеx в картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Франс

Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13782/01/01

63. ГЕМЦИТАБІН-
ВІСТА

порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
200 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Актавіс Італія
С.п.А.

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14136/01/01

64. ГЕМЦИТАБІН-
ВІСТА

порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
1000 мг; 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Актавіс Італія
С.п.А.

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14136/01/02

65. ГЕМЦИТАБІН- порошок Містрал Кепітал Англія Актавіс Італія Італія Внесення змін до за рецептом UA/14136/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІСТА ліофілізований для 

розчину для інфузій по 
2000 мг; 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

Менеджмент
Лімітед

С.п.А. реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

66. ГЕПАРИН-
ДАРНИЦЯ

гель, 600 МО/г; по 30 г 
у тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

без рецепта UA/2577/01/02

67. ГЕРЗУМА® ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для інфузій, по
150 мг ліофілізату у 
флаконі з безбарвного 
скла, закупорений 
пробкою та ковпачком 
типу "flip-off", по 1 
флакону в коробці

Селлтріон
Хелзкеар Ко., Лтд

Республiка
Корея

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина

(контроль якості,
вторинне

пакування);
СЕЛЛТРІОН Інк.,
Республіка Корея
(виробництво in-
bulk, первинне
пакування та
зберігання,
вторинне

пакування,
контроль якості,
тестування при
випуску серії,
випуск серії);

СЕЛЛТРІОН Інк.,
Республіка Корея
(контроль якості,
тестування при
випуску серії)

Угорщина/
Республіка

Корея

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18100/01/01

68. ГЕРЗУМА® ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для інфузій, по
440 мг у флаконі з 
безбарвного скла, 
закупорений пробкою 
та ковпачком типу "flip-
off", по 20 мл 
розчинника у флаконі з
безбарвного скла, 
закупорений пробкою 
та ковпачком типу "flip-
off", по 1 флакону з 
ліофілізатом та 1 
флакону з розчинником

Селлтріон
Хелзкеар Ко., Лтд

Республiка
Корея

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина

(контроль якості,
вторинне

пакування);
СЕЛЛТРІОН Інк.,
Республіка Корея
(виробництво in-
bulk, первинне
пакування та
зберігання,
вторинне

пакування,

Угорщина/
Республіка

Корея

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18100/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у коробці контроль якості,

тестування при
випуску серії,
випуск серії);

СЕЛЛТРІОН Інк.,
Республіка Корея
(контроль якості,
тестування при
випуску серії)

69. ГЕФІТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Джі І
Фармасьютікалс,

Лтд, Болгарія
(дільниця, що
відповідає за

пакування); Квінта -
Аналітіка с.р.о.,

Чеська Республiка
(дільниця, що
відповідає за

контроль якості
(фізико-хімічний));
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя
(дільниця, що
відповідає за
повний цикл

виробництва)

Болгарія/
Чеська

Республiка/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17956/01/01

70. ГІДРОКСИКАРБА
МІД-ВІСТА

капсули по 500 мг по 
10 капсул у блістері, по
10 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Дева Холдінг А.Ш. Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18217/01/01

71. ГІЛЕНІЯ капсули тверді по 0,5 
мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
14 капсул у блістері по 
2 блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія

(Виробництво,
контроль якості,

пакування, випуск
серії)

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/11704/01/01

72. ГЛАТИРАМЕРУ 
АЦЕТАТ-ВІСТА

розчин для ін`єкцій, 40 
мг/мл, по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу в блістері; 
по 12 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Еурофінс Бактімм
Б.В., Нідерланди
(контроль якості

(мікробіологічний));
Рові Фарма
Індастріал

Сервісез, С.А.,
Іспанiя

(виробництво,
пакування,

контроль якості);

Нідерланди/
Іспанiя/

Чилі

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16792/01/02

26



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Рові Фарма
Індастріал

Сервісез, С.А.,
Іспанiя (вторинне

пакування); Сінтон
БВ, Нiдерланди

(відповідальний за
випуск серії);

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(відповідальний за
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (виробництво,

пакування)
73. ГЛАТИРАМЕРУ 

АЦЕТАТ-ВІСТА
розчин для ін`єкцій, 20 
мг/мл по 1 мл 
препарату у 
попередньо 
наповненому шприці, 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу в 
блістері, по 28, 30 та 
90 (3х30) блістерів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Еурофінс Бактімм
Б.В., Нідерланди
(контроль якості

(мікробіологічний));
Рові Фарма
Індастріал

Сервісез, С.А.,
Іспанiя

(виробництво,
пакування,

контроль якості);
Сінтон БВ,
Нiдерланди

(відповідальний за
випуск серії);

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(відповідальний за
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (виробництво,

пакування)

Нідерланди/
Іспанiя/

Чилі

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16792/01/01

74. ГРАНОЦИТ® 34 вторинне пакування, 
контроль якості та 
випуск серій 
ліофілізату та 
розчинника: Санофі 
Вінтроп Індастріа, 
Франція; виробництво 
ліофілізату, первинне 
пакування, контроль 
якості:
Шугаї Фарма 
Мануфектуринг Ко. 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серій

ліофілізату та
розчинника:

Санофі Вінтроп
Індастріа, Франція;

виробництво
ліофілізату,
первинне

пакування,

Франція/
Японія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

UA/5627/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лтд, Японія; 
виробництво 
розчинника, первинне 
пакування, контроль 
якості: Гаупт Фарма 
Ліврон, Францiя

контроль якості:
Шугаї Фарма

Мануфектуринг Ко.
Лтд, Японія;
виробництво
розчинника,

первинне
пакування,

контроль якості:
Гаупт Фарма

Ліврон, Францiя
75. ГРОУТРОПІН розчин для ін'єкцій, 8 

МО/мл по 0,5 мл (4 
МО/1,34 мг) або по 2 
мл (16 МО /5,34 мг) у 
флаконі; по 1 або по 10
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Донг-А СТ Ко., Лтд Корея Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8465/01/01

76. ДАЗАТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 60 
таблеток у флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми, по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Джі I
Фармасьютікалс

Лтд, Болгарія
(пакування); ІТЕСТ
плюс, с.р.о., Чеська

Республiка
(контроль якості

(мікробіологічний));
Квінта-Аналітика

с.р.о., Чехія
(контроль якості

(фізико-хімічний));
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанiя
(виробництво
(повний цикл))

Болгарія/
Чеська

Республiка/
Чехія/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17829/01/01

77. ДАЗАТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 60 
таблеток у флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми, по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Джі I
Фармасьютікалс

Лтд, Болгарія
(пакування); ІТЕСТ
плюс, с.р.о., Чеська

Республiка
(контроль якості

(мікробіологічний));
Квінта-Аналітика

с.р.о., Чехія
(контроль якості

(фізико-хімічний));
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанiя
(виробництво

Болгарія/
Чеська

Республiка/
Чехія/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17829/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(повний цикл))

78. ДАЗАТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 70 мг, по 60 
таблеток у флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми, по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Джі I
Фармасьютікалс

Лтд, Болгарія
(пакування); ІТЕСТ
плюс, с.р.о., Чеська

Республiка
(контроль якості

(мікробіологічний));
Квінта-Аналітика

с.р.о., Чехія
(контроль якості

(фізико-хімічний));
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанiя
(виробництво
(повний цикл))

Болгарія/
Чеська

Республiка/
Чехія/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17829/01/03

79. ДАЗАТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 140 мг, по 30 
таблеток у флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми; по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Джі I
Фармасьютікалс

Лтд, Болгарія
(пакування); ІТЕСТ
плюс, с.р.о., Чеська

Республiка
(контроль якості

(мікробіологічний));
Квінта-Аналітика

с.р.о., Чехія
(контроль якості

(фізико-хімічний));
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанiя
(виробництво
(повний цикл))

Болгарія/
Чеська

Республiка/
Чехія/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17829/01/04

80. ДАЛАЦИН Ц капсули по 150 мг, по 8
капсул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ПФАЙЗЕР ІНК. США Фарева Амбуаз Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1903/02/01

81. ДАЛАЦИН Ц капсули по 300 мг; по 8
капсул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ПФАЙЗЕР ІНК. США Фарева Амбуаз Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

за рецептом UA/1903/02/02

82. ДАЛАЦИН Ц 
ФОСФАТ

розчин для ін'єкцій, 150
мг/мл; по 2 мл або по 4
мл в ампулі; по 1 
ампулі у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 2 мл або по
4 мл в ампулі в 

ПФАЙЗЕР ІНК. США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ

Бельгiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10372/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

83. ДАПТОМІЦИН-
ВІСТА

ліофілізований 
порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 350 мг, 1 флакон у 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія МЕДІЧЕМ, С.А.,
Іспанiя (контроль
якості серії (крім
мікробіологічних

показників) та
відповідальний за

випуск серії);
ПІКІНГ ФАРМА,

С.А., Іспанiя
(вторинне

пакування); ХІКМА
ІТАЛІЯ С.П.А.,

Італiя (виробництво
лікарського засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
серії); Чоапак

Нідерланди, Б.В.,
Нiдерланди
(вторинне
пакування)

Іспанiя/
Італiя/

Нідерланди

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18452/01/01

84. ДАПТОМІЦИН-
ВІСТА

ліофілізований 
порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 500 мг, 1 флакон у 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія МЕДІЧЕМ, С.А.,
Іспанiя (контроль
якості серії (крім
мікробіологічних

показників) та
відповідальний за

випуск серії);
ПІКІНГ ФАРМА,

С.А., Іспанiя
(вторинне

пакування); ХІКМА
ІТАЛІЯ С.П.А.,

Італiя (виробництво
лікарського засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
серії); Чоапак

Нідерланди, Б.В.,
Нiдерланди
(вторинне
пакування)

Іспанiя/
Італiя/

Нідерланди

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18452/01/02

85. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 

Такеда
Фармасьютікалс

США виробництво за
повним циклом:

Німеччина/
Ірландiя/

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/13660/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
вивільненням тверді по
60 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

США, Інк. Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасованої
продукції: Такеда

Ірландія Лтд,
Ірландiя; первинне

та вторинне
пакування, дозвіл

на випуск серії:
Делфарм Новара

С.р.л., Італiя

Італiя Зміни І типу

86. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по
30 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:

Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасованої
продукції: Такеда

Ірландія Лтд,
Ірландiя; первинне

та вторинне
пакування, дозвіл

на випуск серії:
Делфарм Новара

С.р.л., Італiя

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13660/01/01

87. ДЕПОС суспензія для ін'єкцій; 
по 1 мл в ампулі; по 1 
або по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону;
по 1 мл у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу в 
комплекті з 2 голками у
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13142/01/01

88. ДЕРМАБІН мазь по 15 г в тубі, по 1
тубі у пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14273/01/01

89. ДИМЕТИЛФУМАР
АТ-ВІСТА

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 240 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республiка
(контроль серії);

Чеська
Республiка/

Чехія/

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18285/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
в картонній пачці

Квінта-Аналітика
с.р.о., Чехія

(контроль серії);
Лабор Л+С АГ,

Німеччина
(контроль серії);
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя
(первинна та

вторинна упаковка,
контроль серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка, контроль
серії, випуск серії)

Німеччина/
Іспанiя/

Чилі

90. ДИМЕТИЛФУМАР
АТ-ВІСТА

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 120 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республiка
(контроль серії);
Квінта-Аналітика

с.р.о., Чехія
(контроль серії);
Лабор Л+С АГ,

Німеччина
(контроль серії);
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя
(первинна та

вторинна упаковка,
контроль серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка, контроль
серії, випуск серії)

Чеська
Республiка/

Чехія/
Німеччина/

Іспанiя/
Чилі

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18285/01/01

91. ДИПРОСАЛІК® лосьйон; по 30 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія CEHEKCI HSC Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4114/01/01

92. ДИПРОСПАН® суспензія для ін'єкцій 
для виробників Шерінг-
Плау Лабо Н.В., 
Бельгія; СЕНЕКСІ HSC 
- ЕРУВІЛЬ СЕНТ КЛЕР,

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія Для ампул:
Виробник in bulk,

первинне
пакування:

СЕНЕКСІ HSC -

Францiя/
Бельгія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/9168/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Франція: по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
картонній коробці; для 
виробника СЕНЕКСІ 
HSC - ЕРУВІЛЬ СЕНТ 
КЛЕР, Франція: по 1 мл
в попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу в 
комплекті з 1 або 2 
стерильними голками в
пластиковому 
контейнері в картонній 
коробці

ЕРУВІЛЬ СЕНТ
КЛЕР, Францiя;

Виробник за
повним циклом:

Шерінг-Плау Лабо
Н.В., Бельгія; Для

попередньо
наповнених

шприців: СЕНЕКСІ
HSC - ЕРУВІЛЬ

СЕНТ КЛЕР,
Францiя

93. ДОКСИЦИКЛІН-
ДАРНИЦЯ

капсули по 100 мг, по 
10 капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 або по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці; по 1000 капсул у 
контейнерах 
пластикових

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8028/01/01

94. ДОКСОРУБІЦИН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для 
розчину для інфузій, 2 
мг/мл по 5 мл (10 мг), 
по 25 мл (50 мг), по 50 
мл (100 мг), або по 100
мл (200 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА Унтерах
ГмбХ, Автрія;
випуск серії:

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ,

Австрія;
тестування: Лабор

ЛС СЕ & Ко.КГ,
Німеччина;

тестування: МПЛ
Мікробіологішес

Прюфлабор ГмбХ,
Австрія;

тестування:
Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія

Австрія /
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1379/01/01

95. ДОКСОРУБІЦИН-
ВІСТА

концентрат для 
розчину для інфузій, 2 
мг/мл; по 5 мл, 10 мл, 
25 мл, 50 мл, 75 мл, 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Актавіс Італія
С.п.А., Італія

Сіндан Фарма
С.Р.Л., Румунiя

Італія/Румунiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14710/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
96. ДОЛОНІКА 10 МГ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 10
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина виробництво,
контроль в процесі

виробництва,
контроль готового

продукту,
пакування та

випуск серії: Асіно
Фарма АГ,

Швейцарія; 
пакування: Асіно

Фарма АГ,
Швейцарія

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15102/01/01

97. ДОЛОНІКА 20 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 20
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ, Німеччина виробництво,
контроль в процесі

виробництва,
контроль готового

продукту,
пакування та

випуск серії: Асіно
Фарма АГ,

Швейцарія; 
пакування: Асіно

Фарма АГ,
Швейцарія

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15102/01/02

98. ДОЛОНІКА 40 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 40
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина виробництво,
контроль в процесі

виробництва,
контроль готового

продукту,
пакування та

випуск серії: Асіно
Фарма АГ,

Швейцарія; 
пакування: Асіно

Фарма АГ,
Швейцарія

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15102/01/03

99. ДОЛОНІКА 80 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 80
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина виробництво,
контроль в процесі

виробництва,
контроль готового

продукту,
пакування та

випуск серії: Асіно
Фарма АГ,

Швейцарія; 
пакування: Асіно

Фарма АГ,
Швейцарія

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15102/01/04

100. ДОЦЕТАКСЕЛ- концентрат для Містрал Кепітал Англія Актавіс Італія Італія Внесення змін до за рецептом UA/13982/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІСТА розчину для інфузій, 20

мг/мл; по 1 мл (20 мг), 
або по 4 мл (80 мг), 
або 7 мл (140 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Менеджмент
Лімітед

С.п.А. реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

101. ДУТАСТЕРИД-
ВІСТА

капсули м'які по 0,5 мг 
по 10 капсул у блістері;
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Галенікум Хелс,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за

контроль якості
(фізико-хімічний),

випуск серії);
Циндеа Фарма,

С.Л., Іспанiя
(дільниця, що
відповідає за
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, фізико-

хімічний та
мікробіологічний
контроль якості,

випуск серії)

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18199/01/01

102. ЕВЕРОЛІМУС-
ВІСТА

таблетки по 5 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія первинне, вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія, С.
Л., Іспанія 

виробництво,
первинне, вторинне

пакування:
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі

Іспанія/Чилі Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17149/01/02

103. ЕВЕРОЛІМУС-
ВІСТА

таблетки по 10 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія первинне, вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія, С.
Л., Іспанія 

виробництво,
первинне, вторинне

пакування:
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі

Іспанія/Чилі Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17149/01/03

104. ЕВЕРОЛІМУС-
ВІСТА

таблетки по 2,5 мг, по 5
таблеток у блістері; по 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Англія первинне, вторинне
пакування,

Іспанія/Чилі Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/17149/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
6 блістерів у картонній 
коробці

Лімітед контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія, С.
Л., Іспанія 

виробництво,
первинне, вторинне

пакування:
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі

Зміни І типу

105. ЕВКАЗОЛІН® краплі назальні, по 10 
мл у флаконі з гумовою
дозуючою вставкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/9051/01/01

106. ЕВКАЛІПТОВИЙ 
БАЛЬЗАМ ВІД 
ЗАСТУДИ 
ДР.ТАЙСС

мазь; по 20 г або 50 г у 
банці; по 1 банці в 
картонній коробці

Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ,
Німеччина (дозвіл

на випуск серії,
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
та вторинне
пакування)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/2332/01/01

107. ЕЗОПРОТЕКТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 40 мг; по 1 флакону 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19210/01/01

108. ЕКЗЕМЕВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина

(вторинне
пакування); Сінтон

Хіспанія, С.Л.,
Іспанiя (повний

цикл виробництва)

Німеччина/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16623/01/01

109. ЕКЗЕМЕСТАН - 
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 10 блістерів у 
пачці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сіндан фарма
С.Р.Л

Румунія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14554/01/01

110. ЕКЗОДЕРИЛ® розчин нашкірний 1% 
по 10 мл, 20 мл або 30 
мл у флаконі; по 1 

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія відповідальний за
випуск серії:

Сандоз ГмбХ –

Австрія/
Словенія 

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/3960/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакону в картонній 
коробці

Виробнича
дільниця

Антиінфекційні ГЛЗ
та Хімічні Операції
Кундль (АІХО ГЛЗ
Кундль), Австрія;

виробник продукції
in bulk, пакування:

Глобофарм
Фармацойтіше

Продукцьйонз- унд
Гандельсгезельша
фт мбХ, Австрія;

відповідальний за
випуск серії: Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
111. ЕКСТРАКТ ЛИСТЯ 

МЕЛІСИ СУХИЙ
порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна Фінцельберг ГмбХ
& Ко. КГ.

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17586/01/01

112. ЕМЛОДИН® таблетки по 2,5 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 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/6382/01/01

113. ЕМЛОДИН® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 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/6382/01/02

114. ЕМЛОДИН® таблетки по 10 мг по 10
таблеток у блістері; по 
3 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/6382/01/03

115. ЕНСПРІНГ® розчин для ін'єкцій, по 
120 мг; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу у 
картонній коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд

Швейцарія Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія
(вторинне

пакування, випуск
серії); Чугай Фарма
Мануфектуринг Ко,

Лтд, Японiя
(випробування

контролю якості);
Чугай Фарма

Мануфектуринг Ко,
Лтд, Японiя

(виробництво
нерозфасованого

Швейцарія/
Японiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/18885/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу,

первинне
пакування,

випробування
контролю якості)

116. ЕПІРУБІЦИН - 
ВІСТА

розчин для ін`єкцій, 2 
мг/мл по 5, або 10, або 
25, або 50, або 100 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Актавіс Італія
С.п.А., Італiя;
Сіндан Фарма
С.Р.Л. Румунія

Італiя/Румунія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14658/01/01

117. ЕПІРУБІЦИН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для 
розчину для інфузій, 2 
мг/мл по 5 мл (10 мг), 
або по 25 мл (50 мг), 
або по 50 мл (100 мг), 
або по 100 мл (200 мг) 
у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА Унтерах
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ,

Австрія;
контроль/випробув

ання серії: МПЛ
Мікробіологішес

Прюфлабор ГмбХ,
Австрія;

контроль/випробув
ання серії: Лабор
ЛС СЕ & Ко. КГ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4356/01/01

118. ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18959/01/01

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

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18959/01/02

120. ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18959/01/03

121. ЕРЛОТИНІБ-ВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/18959/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Лімітед Зміни І типу

122. ЕССЕНЦІАЛЄ® Н розчин для ін'єкцій, 250
мг/5 мл № 5: по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна АТ "Галичфарм",
Україна (пакування,

маркування,
контроль та випуск

серії); ФАМАР
ХЕЛС КЕАР
СЕРВІСІЗ

МАДРИД, С.А.У.,
Іспанiя

(виробництво,
пакування,

маркування,
контроль та випуск

серії)

Україна/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8626/01/01

123. ЕСТЕЗИФІН розчин нашкірний 1 %, 
по 15 мл або 20 мл або
по 25 мл у флаконі; по 
1 флакону у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/14783/01/01

124. ЕСТЕЗИФІН спрей нашкірний, 1 %, 
по 15 мл або 20 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/15499/01/01

125. ЕСТЕЗИФІН крем 1 % по 15 г у тубі, 
по 1 тубі у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/15944/01/01

126. ЕТИЛОСЕПТ 96 розчин 96 %, по 100 мл
у флаконах скляних; по
1 л, 5 л у пляшках 
скляних; по 1 л, 5 л, 10 
л, 20 л у каністрах 
полімерних

ФОП Книш Віталій
Володимирович

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

технічна помилка

за рецептом UA/16122/01/01

127. ЕТОНІЙ мазь 1 % по 15 г у 
банках; по 1 банці в 
пачці з картону; по 15 г 
у тубах; по 1 тубі в 
пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/6734/01/01

128. ЄВРО 
ЦИТРАМОН®

таблетки;
по 10 або 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Нiмеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/10827/01/01

129. ЄВРО 
ЦИТРАМОН®

таблетки
по 10 або 20 таблеток 

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Нiмеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

без рецепта UA/10827/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

Зміни І типу

130. ЗАЛАСТА® таблетки по 2,5 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

КРКА, Польща Сп.
з.о.о., Польща

Словенія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12069/01/01

131. ЗАЛАСТА® таблетки по 5 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

КРКА, Польща Сп.
з.о.о., Польща

Словенія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12069/01/02

132. ЗАЛАСТА® таблетки по 7,5 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

КРКА, Польща Сп.
з.о.о., Польща

Словенія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12069/01/03

133. ЗАЛАСТА® таблетки по 10 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

КРКА, Польща Сп.
з.о.о., Польща

Словенія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12069/01/04

134. ЗАЛАСТА® таблетки по 15 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

КРКА, Польща Сп.
з.о.о., Польща

Словенія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12069/01/05

135. ЗАЛАСТА® таблетки по 20 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

КРКА, Польща Сп.
з.о.о., Польща

Словенія/
Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12069/01/06

136. ЗАЛОКС капсули по 50 мг; по 10
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці; по 250 капсул 
у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Фармасайнс Інк.,
Канада; Вторинне

пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем, Литва

Канада/Литва Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8205/01/01

137. ЗАМЕКСЕН розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі,
по 10 ампул в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері, по 2 блістери 
у пачці з картону; по 5 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15163/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл в ампулі, по 5 
ампул в пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул в 
блістері, по 1 блістеру 
у пачці з картону

138. ЗЕРБАКСА® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій, 1 
г/0,5 г; по 10 флаконів з
порошком у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Стері-Фарма, ЛЛС,
США;

альтернативний
виробник: вторинне

пакування,
контроль якості,

відповідальний за
випуск серії:

ФАРЕВА Мірабель,
Франція

США/Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Адміністративні зміни.

за рецептом UA/16362/01/01

139. ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у картонній 
упаковці

АПДЖОН ЮС 1
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії); Хаупт

Фарма Латіна
С.р.л., Італiя

(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії)

Німеччина/
Італiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/7475/01/01

140. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 100 
мг; in bulk: по 10 капсул
у блістері, по 180 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

уточнення реєстраційного
номера в наказі МОЗ України

- UA/17908/01/03

141. ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА

мазь 10 %, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

АТ «Софарма» Болгарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна
упаковка: АТ
"Софарма",

Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/2304/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Болгарія; Дозвіл на

випуск серії: АТ
"Софарма",

Болгарія
142. ІНДОМЕТАЦИН 

СОФАРМА
супозиторії по 50 мг, по
6 супозиторіїв у стрипі; 
по 1 стрипу в картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10242/01/01

143. ІПРАТРОПІЮ 
БРОМІД

кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Люсохіміка С.п.А Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/16516/01/01

144. ІТОПРИДУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок кристалічний 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Амі Лайфсайенсіз
Пвт. Лтд.

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17296/01/01

145. ІХТІОЛ мазь 20% по 25 г у 
банках скляних; по 25 г
у тубі алюмінієвій; по 1 
тубі в пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/5472/01/01

146. ЙОНОСТЕРИЛ розчин для інфузій, по 
500 мл у флаконі, по 10
флаконів у картонній 
коробці, по 500 мл у 
мішку Freeflex № 1

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/0950/01/01

147. КАБІВЕН 
ПЕРИФЕРИЧНИЙ

емульсія для інфузій; 
по 1440 мл, або по 
1920 мл, або по 2400 
мл емульсії у 
трикамерному 
контейнері "Біофін"(1 
камера – 885 мл, або 
1180 мл, або 1475 мл 
11 % розчину глюкози; 
2 камера – 300 мл, або 
400 мл, або 500 мл 
Ваміну 18 Новум; 3 
камера – 255 мл, або 
340 мл, або 425 мл 
Інтраліпіду 20 %), який 
разом з антиокисником
вміщують в зовнішній 
пластиковий мішок

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9045/01/01

148. КАЛЕНДУЛИ 
МАЗЬ

мазь по 40 г у банках; 
по 30 г у тубах; по 30 г 

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

без рецепта UA/6780/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у тубі; по 1 тубі в пачці 
з картону

Зміни І типу

149. КАРБОПЛАТІН-
ВІСТА

концентрат для 
розчину для інфузій, 10
мг/мл по 5 мл (50 мг/5 
мл) або по 15 мл (150 
мг/15 мл), або по 45 мл
(450 мг/45 мл), або по 
60 мл (600 мг/60 мл) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Актавіс Італія
С.п.А.

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14384/01/01

150. КАСЕНЛАКС порошок для 
орального розчину по 
10 г, 10 або 20 саше у 
картонній коробці

Касен Рекордаті,
С.Л.

Іспанiя Касен Рекордаті,
С.Л.

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/14473/01/01

151. КЕЙВЕР® САШЕ гранули для орального 
розчину, по 25 мг по 
2,5 г у саше, по 10, 20 
або 30 саше у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18685/01/01

152. КЕТОНАЛ® розчин для ін'єкцій, 100
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8325/01/01

153. КЕТОНАЛ® ДУО капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по
150 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(виробництво за
повним циклом;

пакування)

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8325/03/02

154. КЕТОНАЛ® 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 20 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек С.А., Польща
(виробництво

нерозфасованої
продукції, контроль

серії); Лек
Фармацевтична
компанія д. д.,

Словенія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

і вториннна
упаковка, контроль

серії, дозвіл на
випуск серії)

Польща/
Словенія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8325/04/01

155. КЛОФАРАБІН-
ВІСТА

концентрат для 
розчину для інфузій, 1 
мг/мл; по 20 мл (20 мг) 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Дженефарм СA,
Грецiя

(виробництво,

Грецiя/
Чехія/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16862/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

первинне, вторинне
пакування,

контроль якості);
СВУС Фарма, а.с.,

Чехія (вторинне
пакування); Сінтон

Хіспанія, С.Л.,
Іспанiя (випуск

серії)
156. КОВІФОР ліофілізат для 

концентрату для 
розчину для інфузій, по
100 мг; 1 флакон у 
картонній коробці, по 6 
картонних коробок у 
картонній коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18752/01/01

157. КОМІРНАТІ / 
COMIRNATY™

концентрат для 
дисперсії для ін'єкції; 1 
флакон (0,45 мл) 
містить 6 доз по 30 мкг;
195 флаконів у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ,
Бельгія; БайоНТек
Менюфекчуринг
ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/18592/01/01

158. КОМІРНАТІ / 
COMIRNATY™

концентрат для 
дисперсії для ін'єкції; 1 
флакон (0,45 мл) 
містить 6 доз по 30 мкг;
195 флаконів у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ,
Бельгія; БайоНТек
Менюфекчуринг
ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/18592/01/01

159. КОТЕЛЛІК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 21 
таблетці у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції,
випробування

контролю якості
при випуску

(мікробіологічна
чистота):

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
Виробництво

нерозфасованої
продукції,

випробування
контролю якості

при стабільності та
випуску (окрім

мікробіологічної
чистоти):

Екселла ГмбХ енд

Швейцарія/
Німеччина/

Італія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

уточнення написання
виробників в наказі МОЗ

України

за рецептом UA/15199/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ко. КГ, Німеччина;

Випробування
контролю якості

при випуску:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості

при стабільності та
випуску

(мікробіологічна
чистота):

Лабор ЛС СЕ енд
Ко. КГ, Німеччина; 

Первинне та
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
при стабільності:

Дельфарм Мілано,
С.Р.Л., Італія; 
Випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

160. КОФЕЇН-БЕНЗОАТ
НАТРІЮ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці (касеті); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (касети) в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/7534/01/01

161. КСЕРОФОРМ порошок нашкірний, по 
7 г порошку у 
контейнерах; по 10 г 
порошку у флаконі 
полімерному з 
насадкою; по 1 
флакону полімерному 
у коробці з картону

ТОВ "Исток-Плюс" Україна ТОВ "Исток-Плюс" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/12732/01/01

162. ЛАЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 600 мг, по 4 або по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/14768/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці

163. ЛАМОТРИН® таблетки дисперговані,
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Фармапас С.А. Греція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14222/01/02

164. ЛАМОТРИН® таблетки дисперговані,
по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Фармапас С.А. Греція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14222/01/03

165. ЛАМОТРИН® таблетки дисперговані,
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Фармапас С.А. Греція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14222/01/01

166. ЛАРФІКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/12330/01/02

167. ЛЕВАМІЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 150 мг, по 
1 таблетці у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/6389/01/01

168. ЛЕВОМІЦЕТИНУ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 1 %

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 %, по 25 
мл у флаконах; по 25 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 25 мл у 

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/8211/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконах, укупорених 
пробками-
крапельницями; по 25 
мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею; 1 
флакону в пачці з 
картону

169. ЛЕВОФЛОКСАЦИ
Н-ВІСТА

розчин для інфузій, по 
5 мг/мл; по 100 мл у 
контейнері в захисному
пакеті; по 1 контейнеру
в захисному пакеті, по 
1 контейнеру в 
захисному пакеті в 
картонній коробці або 
по 10 контейнерів в 
захисному пакеті, або 
по 24 контейнери в 
захисному пакеті в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ІнфоРЛайф СА Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18360/01/01

170. ЛЕСФАЛЬ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12317/01/01

171. ЛЕТРОВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістера в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16706/01/01

172. ЛІДАЗА-
БІОФАРМА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 64 ОД, 5
флаконів з порошком у 
блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5773/01/01

173. ЛІДОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 2 
мл в ампулі; по 10 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4364/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ампул у коробці

174. ЛІЗИНОПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованої

продукції, дозвіл на
випуск серії;
первинна та

вторинна упаковка,
контроль якості)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1572/01/02

175. ЛІЗИНОПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованої

продукції, дозвіл на
випуск серії;
первинна та

вторинна упаковка,
контроль якості)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1572/01/03

176. ЛІЗИНОПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або 6 блістерів у 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованої

продукції, дозвіл на
випуск серії;
первинна та

вторинна упаковка,
контроль якості)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1572/01/01

177. ЛІЗОТІАЗИД-ТЕВА таблетки по 10 мг/12,5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6092/01/01

178. ЛІЗОТІАЗИД-ТЕВА таблетки по 20 мг/12,5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6092/01/02

179. ЛІНКОМІЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

капсули по 250 мг по 
10 капсул у блістері, по
2 блістери у пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр"Борщагівськ

ий хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1562/01/01

180. ЛОЗАРТАН 
ПЛЮС-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 100 мг/25 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева ,
Угорщина

Угорщина/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16519/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
3 блістера у картонній 
коробці

(виробництво за
повним циклом);

Тева Фарма С.Л.У.,
Іспанія (первинна

упаковка, вторинна
упаковка та дозвіл

на випуск серії)
181. ЛОЗАРТАН 

ПЛЮС-ТЕВА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 50 мг/12,5 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева ,
Угорщина

(виробництво за
повним циклом);

Тева Фарма С.Л.У.,
Іспанія (первинна

упаковка, вторинна
упаковка та дозвіл

на випуск серії)

Угорщина/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16519/01/01

182. МЕДРОЛГІН розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл, по 1 мл розчину 
в ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна ФармаВіжн Сан. ве
Тідж. А.Ш.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14770/01/01

183. МЕЗАКАР®SR таблетки 
пролонгованої дії по 
400 мг по 10 таблеток у
блістері, по 5 блістерів 
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТ), Індія;

Альтернативний
виробник, що

здійснює вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії: ТОВ
"КУСУМ ФАРМ",

Україна

Індія/Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/9832/02/01

184. МЕЗАКАР®SR таблетки 
пролонгованої дії по 
400 мг in bulk: № 
10х240: по 10 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
Зміна заявника

- UA/15790/02/01

185. МЕРОПЕНЕМ-
ВІСТА

порошок для 
приготування розчину 
для ін’єкцій по 500 мг, 1
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16112/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці випуск серії: АЦС

ДОБФАР С.П.А.,
Італія;

Виробництво та
контроль якості

стерильної суміші:
АЦС ДОБФАР
С.П.А. , ІТАЛІЯ

186. МЕРОПЕНЕМ-
ВІСТА

порошок для 
приготування розчину 
для ін’єкцій по 1000 мг, 
1 або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії: АЦС
ДОБФАР С.П.А.,

Італія;
Виробництво та
контроль якості

стерильної суміші:
АЦС ДОБФАР
С.П.А. , ІТАЛІЯ

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16112/01/02

187. МЕРОПЕНЕМ-
ВІСТА

порошок для 
приготування розчину 
для ін’єкцій по 2 г, по 6 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії: АЦС
ДОБФАР С.П.А.,

Італія;
Виробництво та
контроль якості

стерильної суміші:
АЦС ДОБФАР
С.П.А. , ІТАЛІЯ

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16112/01/03

188. МЕТАМАКС розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3572/02/01

189. МЕФЕНАТ мазь 
по 15 г або по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/7845/01/01

190. МІДАЗОЛАМ-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 15 мг; по 3 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18463/01/01

191. МІДАЗОЛАМ- розчин для ін'єкцій, 5 Містрал Кепітал Англія ВЕМ Ілач Сан. ве Туреччина Внесення змін до за рецептом UA/18463/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІСТА мг/мл по 50 мг; по 10 

мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці

Менеджмент
Лімітед

Тік. А.С. реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

192. МІДОКАЛМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/7535/02/02

193. МІДОКАЛМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/7535/02/01

194. МОКСИФЛОКСАЦ
ИН - ВІСТА

розчин для інфузій, по 
400 мг/250 мл, по 250 
мл у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19205/01/01

195. МОТОПРИД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг по 10 таблеток
у блістері, по 1, 2 або 4
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17445/01/01

196. МУЛЬТАК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; 
№ 60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10412/01/01

197. НЕБІЛЕТ®ПЛЮС 
5/12,5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво "in
bulk", контроль

серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Німеччина
Виробництво "in
bulk", пакування,

контроль та випуск
серії:

Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ ,

Німеччина
Кінцеве пакування,
контроль та випуск

серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15245/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
198. НЕО-АНГІН® льодяники по 12 

льодяників у блістері; 
по 2 або по 4 блістери 
у картонній коробці

Дивафарма ГмбХ Німеччина випуск серії:
Дивафарма ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/7674/01/01

199. НЕО-АНГІН® БЕЗ 
ЦУКРУ

льодяники по 8 
льодяників у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; по 
12 льодяників у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Дивафарма ГмбХ Німеччина випуск серії:
Дивафарма ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/7673/01/01

200. НЕО-АНГІН® 
ВИШНЯ

льодяники по 12 
льодяників у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці

Дивафарма ГмбХ Німеччина відповідає за
випуск серії:

Дивафарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасованої

продукції:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/10762/01/01

201. НЕО-АНГІН® 
ШАВЛІЯ

льодяники по 12 
льодяників у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці

Дивафарма ГмбХ Німеччина відповідає за
випуск серії:

Дивафарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасованої

продукції:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/10972/01/01

202. НЕОФЛАЗІД густий екстракт 
(субстанція) у ємностях
з нержавіючої сталі або
каністрах 
пластмасових для 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Науково-
виробнича

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Науково-
виробнича

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/16520/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармацевтичного 
застосування

компанія
"Екофарм"

компанія
"Екофарм"

203. НЕФРОТЕКТ розчин для інфузій; по 
250 мл або по 500 мл у
флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10733/01/01

204. НІМІД® гель для зовнішнього 
застосування, 10 мг/г, 
in bulk: по 30 г в 
алюмінієвій тубі; по 200
туб у картонній 
упаковці або in bulk: по 
100 г в алюмінієвій 
тубі; по 100 туб у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

- UA/12014/01/01

205. НІМІД® гель для зовнішнього 
застосування, 10 мг/г, 
по 30 г або 100 г в 
алюмінієвій або 
ламінованій тубі, по 1 
тубі в картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

без рецепта UA/7649/01/01

206. НОБІ ГЕЛЬ® гель 2,5 %; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15144/01/01

207. НЬЮРОПЕНТИН® капсули тверді по 300 
мг по 10 капсул у 
блістері; по 1, по 3 або 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД Індія;

Альтернативний
виробник, що

здійснює вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії: ТОВ
"КУСУМ ФАРМ",

Україна

Індія/Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/14034/01/01

208. НЬЮРОПЕНТИН® капсули тверді по 300 
мг; in bulk: №10х180: 
по 10 капсул у блістері;
по 180 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
             Зміна заявника

- UA/15768/01/01

209. ПАКЛІВІСТА концентрат для 
розчину для інфузій, 6 
мг/мл по 5 мл (30 мг), 
16,7 мл (100 мг), 25 мл 
(150 мг) або 50 мл (300

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Хаупт Фарма
Вольфратсхаузен

ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16374/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг) у флаконі; по 1 
флакону з 
концентратом у 
картонній коробці

210. ПЕМЕТРЕКСЕД-
ВІСТА

порошок 
ліофілізований для 
приготування 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
100 мг; по 100 мг у 
флаконі; по 1 флакону 
з порошком у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія онкомед
мануфакторінг а.с.,
Чеська Республiка
(виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу); 
Джі І

Фармасьютікалс,
Лтд., Болгарія

(вторинне
пакування
лікарського

засобу); Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія (контроль
якості,

відповідальні за
випуск серії);
Сінтон с.р.о.,

Чеська Республiка
(контроль якості,

відповідальний за
випуск серії)

Чеська
Республiка/
Болгарія/

Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16247/01/01

211. ПЕМЕТРЕКСЕД-
ВІСТА

порошок 
ліофілізований для 
приготування 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
500 мг; по 500 мг у 
флаконі; по 1 флакону 
з порошком у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія онкомед
мануфакторінг а.с.,
Чеська Республiка
(виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу); 
Джі І

Фармасьютікалс,
Лтд., Болгарія

(вторинне
пакування
лікарського

засобу); Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія (контроль
якості,

відповідальні за
випуск серії);

Чеська
Республiка/
Болгарія/

Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16247/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Сінтон с.р.о.,

Чеська Республiка
(контроль якості,

відповідальний за
випуск серії)

212. ПЕМЕТРЕКСЕД-
ВІСТА

порошок 
ліофілізований для 
приготування 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
1000 мг; по 1000 мг у 
флаконі; по 1 флакону 
з порошком у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія онкомед
мануфакторінг а.с.,
Чеська Республiка
(виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу); 
Джі І

Фармасьютікалс,
Лтд., Болгарія

(вторинне
пакування
лікарського

засобу); Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія (контроль
якості,

відповідальні за
випуск серії);
Сінтон с.р.о.,

Чеська Республiка
(контроль якості,

відповідальний за
випуск серії)

Чеська
Республiка/
Болгарія/

Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16247/01/03

213. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 флакону 
з порошком та 1 
попередньо 
заповненому шприцу 
(0,5 мл) з прикріпленою
голкою (або 2 
окремими голками), що
містить суспензію для 
ін’єкцій, в картонній 
коробці; по 1 флакону з
порошком та 1 
попередньо 
заповненому шприцу 
(0,5 мл) з прикріпленою
голкою (або 2 
окремими голками), що

Санофі Пастер Францiя Санофі Пастер,
Францiя (повний

цикл виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії);
Санофі-Авентіс

Прайвіт Ко. Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне

пакування, випуск

Францiя/
Угорщина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13010/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
містить суспензію для 
ін’єкцій, у стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного 
застосування)

серії)

214. ПЕРВАГОР розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 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

за рецептом UA/18870/01/01

215. ПІАСКЛЕДИН® 300 капсули; по 15 капсул у
блістері; по 1 або по 2 
блістери в коробці з 
картону

Лаборатуар
Експансьєнс

Францiя Лаборатуар
Експансьєнс

Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/13173/01/01

216. ПІРАНТЕЛ таблетки по 250 мг, in 
bulk № 3x1260: по 3 
таблетки у блістері; по 
1260 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт  Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

- UA/12056/01/01

217. ПІРАНТЕЛ 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 «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт  Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

без рецепта UA/6151/01/01

218. ПІРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій, 200
мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/0901/02/01

219. ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД 

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/18620/01/02

220. ПІРИТАН таблетки по 0,25 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері, по 100 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/18621/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 150 
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 200 
блістерів у картонній 
коробці

Зміна заявника

221. ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері, по 100 
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 150 
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 200 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/18621/01/02

222. ПІРИТАН таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або по 6 блістерів 
у картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/18620/01/01

223. ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг; 
№ 10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна САНОФІ ВІНТРОП
ІНДАСТРІА

Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9247/01/02

224. ПЛАКВЕНІЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг, № 60 (15х4):
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці; № 
60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна САНОФІ-АВЕНТІС
С.А.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8261/01/01

225. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 3 мг, 
по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці; по 
7 капсул у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості
(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська

Іспанія/
Чеська

Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18299/01/02

57



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

226. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 4 мг, 
по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці; по 
7 капсул у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості
(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

Іспанія/
Чеська

Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18299/01/03

227. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 2 мг, 
in bulk: по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 флакону 
в індивідуальній 
картонній коробці, по 
126 картонних коробок 
(№1) у транспортному 
коробі

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості
(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

Іспанія/
Чеська

Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/18109/01/01

228. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 3 мг, 
in bulk: по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 флакону 
в індивідуальній 
картонній коробці, по 
126 картонних коробок 
(№1) у транспортному 
коробі

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості
(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

Іспанія/
Чеська

Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/18109/01/02

229. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 4 мг, 
in bulk: по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 флакону 
в індивідуальній 
картонній коробці, по 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості

Іспанія/
Чеська

Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/18109/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
126 картонних коробок 
(№1) у транспортному 
коробі

(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

230. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 2 мг, 
по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці; по 
7 капсул у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості
(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

Іспанія/
Чеська

Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18299/01/01

231. ПРОГІНОВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг по 
21 таблетці у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Дельфарм Лілль
САС

Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4865/01/01

232. ПРОПОФОЛ КАБІ емульсія для ін'єкцій 
або інфузій, 10 мг/мл; 
по 20 мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі; по 50 мл у 
флаконі, 1 флакон у 
пачці із картону або по 
10 флаконів у 
картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13233/01/01

233. ПРОПОФОЛ КАБІ емульсія для ін'єкцій 
або інфузій, 20 мг/мл; 
по 50 мл у флаконі; по 
50 мл у флаконі, 1 
флакон у пачці із 
картону або по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13233/01/02

234. ПРОСТАЗАН-
ВІСТА

капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді 
по 0,4 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 3 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія

(виробництво,
первинне, вторинне

пакування,

Іспанія/
Німеччина/

Грецiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17058/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у картонній 
коробці

контроль якості,
випуск серії);

Роттендорф Фарма
ГмбХ , Німеччина

(виробництво,
первинне, вторинне

пакування,
контроль якості);

Фамар А.В.Е.
Антуза Плант,

Грецiя
(виробництво,

первинне, вторинне
пакування,

контроль якості)
235. ПРОТАФАН® НМ суспензія для ін'єкцій, 

100 МО/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасованого

продукту,
наповнення в

флакони, первинна
упаковка, контроль

якості та
відповідальний за

випуск серій
кінцевого продукту:
А/Т Ново Нордіск,
Данія; Виробник

продукції за повним
циклом: Ново

Нордіск
Продюксьон САС,
Франція; Виробник
для маркування та
упаковки флаконів,

вторинного
пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2700/01/01

236. ПУРЕГОН® розчин для ін'єкцій, 833
МО/мл; по 0,420 мл 
(300 МО/0,36 мл) або 
0,780 мл (600 МО/0,72 
мл) у картриджі; по 1 
картриджу у відкритому
пластиковому лотку в 
комплекті з голками, по
2 комплекти голок – 2 
картонні коробки 
(кожен комплект по 3 

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина

(виробництво
нерозфасованої

продукції та
первинна упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних

Німеччина/
Нiдерланди

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5023/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
голки, кожна голка в 
індивідуальному 
пластиковому 
контейнері) у картонній
пачці

ендотоксинів
готового

лікарського засобу
(контроль якості та

тестування
стабільності),

візуальна
інспекція); Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(візуальна

інспекція); Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського засобу
(контроль якості та

тестування
стабільності),

візуальна
інспекція); Н.В.

Органон,
Нiдерланди

(контроль якості та
тестування

стабільності,
вторинна упаковка,

дозвіл на випуск
серії)

237. ПУРИЦИЛІН 
(АМПІЦИЛІНУ 
ТРИГІДРАТ)

порошок, гранули та 
порошок 
мікронізований 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Сентрієнт
Фармасьютікалз
Незерландс Б.В.

Нідерланди Сентрієнт
Фармасьютікалз

Індія Прайвіт
Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/14940/01/01

238. РЕМІФЕНТАНІЛ-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 2 мг у 
флаконі скляному, по 5

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19280/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконів у картонній 
коробці

239. РЕМІФЕНТАНІЛ-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 5 мг у 
флаконі скляному, по 5
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19280/01/03

240. РЕМІФЕНТАНІЛ-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 1 мг у 
флаконі скляному, по 5
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19280/01/01

241. РІНАЗАЛ® спрей назальний, 
дозований 0,5 мг/мл; 
по 10 мл у флаконі, по 
1 флакону з дозуючим 
насосом у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/1751/02/01

242. РІНАЗАЛ® спрей назальний, 
дозований 1,0 мг/мл; 
по 10 мл у флаконі, по 
1 флакону з дозуючим 
насосом у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/1751/02/02

243. РОСЕМІД® ОДТ таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 1
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/19151/01/01

244. РОСЕМІД® ОДТ таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 2
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/19151/01/02

245. РОСЕМІД® ОДТ таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 4
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/19151/01/03

246. РОТАЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 10 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна ФармаВіжн Сан. ве
Тідж. А.Ш.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/14808/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
скляних флаконів з 
порошком у картонній 
коробці; 1 скляний 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 
ін`єкцій) по 10 мл у 
картонній коробці; 1 
скляний флакон з 
порошком у комплекті з
1 ампулою розчинника 
(розчин лідокаїну 
гідрохлориду 1 %) по 
3,5 мл у картонній 
коробці

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

247. РОТАЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; 10 
скляних флаконів з 
порошком у картонній 
коробці; 1 скляний 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 
ін`єкцій) по 5 мл у 
картонній коробці; 1 
скляний флакон з 
порошком у комплекті з
1 ампулою розчинника 
(розчин лідокаїну 
гідрохлориду 1 %) по 2 
мл у картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна ФармаВіжн Сан. ве
Тідж. А.Ш.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14808/01/01

248. РОТОКАН екстракт рідкий; по 55 
мл або 110 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/4607/01/01

249. САНАКСОН - 1000 порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 
мг, по 1 флакону у 
картонній коробці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18011/01/01

250. САНАКСОН - 2000 порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 2000 
мг, по 1 флакону у 
картонній коробці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18011/01/02

251. САНОРИН краплі назальні, 
емульсія, 1 мг/мл; по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
кришкою-
крапельницею в 

"Ксантіс Фарма
Лімітед"

Кіпр Тева Чех Індастріз
с.р.о., Чеська

Республіка; Санека
Фармасьютікалз
АТ, Словацька

Республiка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/2455/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

252. СЕВЕЛАМЕР-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 800 мг, по 180 
таблеток у 
контейнерах (баночках)
з кришечкою; по 1 
контейнеру (баночці) у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія

(виробництво,
включаючи

первинне, вторинне
пакування та
випуск серії); 

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина

(первинне,
вторинне

пакування);
Фармас'ютікал

Уоркс
ПОЛЬФАРМА С.А. ,

Польща
(виробництво

нерозфасованої
продукції)

Іспанія/
Німеччина/

Польща

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16898/01/01

253. СЕПТОЛЕТЕ® 
ТОТАЛ ЛИМОН ТА
МЕД

льодяники, 3 мг/1 мг по
8 льодяників у блістері,
по 1, по 2, по 3, по 4 
або по 5 блістерів у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинна та
вторинна упаковка,

контроль серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

контроль та випуск
серії: КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; контроль

серії:
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за

здрав'є, околє ін
храно), Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/16752/01/01

254. СЕРВОНЕКС® 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 КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює вторинне

пакування,
контроль якості та
випуск серії: ТОВ
"КУСУМ ФАРМ",

Україна

Індія/Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/13114/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

255. СЕРВОНЕКС® 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 КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює вторинне

пакування,
контроль якості та
випуск серії: ТОВ
"КУСУМ ФАРМ",

Україна

Індія/Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/13114/01/02

256. СЕРВОНЕКС® 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
Зміна заявника

- UA/15767/01/01

257. СЕРВОНЕКС® 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
              Зміна заявника

- UA/15767/01/02

258. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ

(ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10667/01/01

259. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ

(ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10667/01/02

260. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
іn bulk: по 1000 
таблеток у пакетах із 
фольги алюмінієвої

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ

(ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/10668/01/01

261. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг 
іn bulk: по 1000 
таблеток у пакетах із 
фольги алюмінієвої

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ

(ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/10668/01/02

262. СМОФКАБІВЕН 
ПЕРИФЕРИЧНИЙ

емульсія для інфузій 
по 1206 мл, по 1448 
мл, по 1904 мл в 

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14345/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
трикамерному 
пластиковому 
контейнері «Біофін», 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; по 
1206 мл, по 1448 мл, 
по 1904 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері «Біофін», 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; по 
4 мішки в коробці

263. СМОФЛІПІД 20 % емульсія для інфузій, 
по 100 мл, або по 250 
мл, або по 500 мл у 
флаконі

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13846/01/01

264. СОЛУВІТ Н ліофілізат для розчину 
для інфузій, по 1 
флакону з 
ліофілізатом, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ,
Швеція

(маркування,
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Фрезеніус Кабі
ССПЦ, Китай
(виробництво,
маркування,
пакування)

Швеція/Китай Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17609/01/01

265. ТАЙГЕРОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
по 5 або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/9539/02/01

266. ТАЙГЕРОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг, 
по 5 або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/9539/02/02

267. ТАЙГЕЦИКЛІН-
ВІСТА

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг, 
по 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18387/01/01

268. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті АТ "Софарма" Болгарія АТ "ВІТАМІНИ", Україна/ Внесення змін до без рецепта UA/3553/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній пачці

Україна (Вторинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії); АТ
"Софарма",

Болгарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

та вторинна
упаковка); АТ
"Софарма",

Болгарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії або
виробництво за

повним циклом); АТ
"Софарма",

Болгарія (для
упаковки in bulk:

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії)

Болгарія реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

269. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk № 
1590: по 10 таблеток у 
блістері; по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 1620:
по 10 таблеток у 
блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 1650:
по 10 таблеток у 
блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "ВІТАМІНИ",
Україна (Вторинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії); АТ
"Софарма",

Болгарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

та вторинна
упаковка); АТ
"Софарма",

Болгарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії або

Україна/
Болгарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/13243/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво за

повним циклом); АТ
"Софарма",

Болгарія (для
упаковки in bulk:

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії)
270. ТЕРБІНОРМ спрей нашкірний, 

розчин, 10,08 мг/мл; по
20 мл у флаконі з 
розпилювачем та 
ковпачком-кришкою; по
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л. 

Румунiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

без рецепта UA/13367/01/01

271. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
АДСОРБОВАНА, 
ІНАКТИВОВАНА, 
РІДКА

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза); по 1 
попередньо 
заповненому шприцу 
по 0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, 
в картонній коробці з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або 
іншими іноземними 
мовами; по 1 
попередньо 
заповненому шприцу 
по 0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій в
картонній коробці, в 
якій міститься 
стандартно-експортна 
упаковка та інструкція 
для медичного 
застосування з 

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування, випуск
серії: Санофі

Пастер, Франція;
вторинне

пакування, випуск
серії: Санофі-

Авентіс Прайвіт Ко.
Лтд., Платформа

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13069/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркуванням 
українською або 
англійською, або 
іншими іноземними 
мовами;

272. ТЕЦЕНТРИК® концентрат для 
розчину для інфузій по 
1200 мг/20 мл, по 20 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

випробування
контролю якості:
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина;

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15872/01/01

273. ТИГАЦИЛ порошок для розчину 
для інфузій по 50 мг, 
10 флаконів з 
порошком у пачці з 
картону

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШН

США Ваєт Лєдерлє
С.р.Л. , Італiя
(виробництво

продукції in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії);
Патеон Італія
С.п.А., Італiя
(виробництво

продукції in bulk,
первинне

пакування,
контроль якості);

Юрофінс-Байолаб
С.р.л., Італiя
(дослідження
стерильності)

Італiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12347/01/01

274. ТИНГРЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16571/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 
3 або 6, або 9 блістерів
у пачці з картону

275. ТИНІДАЗОЛ-ТЕВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
Балканфарма-

Разград АТ,
Болгарія

Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6782/01/01

276. ТІАМЕКС розчин для ін`єкцій 50 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери 
в пачці, по 5 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
блістері, по 1 блістеру 
в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16935/01/01

277. ТОБРИНЕКСТ 
КОМБІ

краплі очні, суспензія 
по 5 мл суспензії у 
флаконі-крапельниці, 
по 1 флакону-
крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17537/01/01

278. ТОЖЕО 
СОЛОСТАР

розчин для ін'єкцій, 300
Од./мл, № 1, № 3, №5: 
по 1,5 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку; по 1, 3 або 5 
шприц-ручок в 
картонній коробці

Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ 

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14720/01/01

279. ТРАХІСАН таблетки для 
смоктання; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

Альпен Фарма АГ Швейцарія Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко.КГ,

Нiмеччина;
виробник, що
відповідає за

ввезення, контроль
та випуск серії:

ТОВ "ПІК-ФАРМ",
Україна

Нiмеччина/
Україна

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/6121/01/01

280. ТРИАМЛО капсули тверді, 10 мг/5 
мг; №28 (7х4): по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування готового
лікарського засобу:

Адамед Фарма

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15896/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.А., Польща;

Контроль та випуск
серій готового

лікарського засобу:
Адамед Фарма
С.А., Польща

281. ТРИАМЛО капсули тверді по 5 
мг/5 мг; №28 (7х4) або 
№56 (7х8): по 7 капсул 
у блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
коробці; №90 (15x6): по
15 капсул у блістері; по
6 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Адамед Фарма
С.А., Польща
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування готового

лікарського
засобу); Адамед

Фарма С.А.,
Польща (контроль

та випуск серій
готового

лікарського засобу)

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15898/01/01

282. ТРИАМЛО капсули тверді, 10 
мг/10 мг; №28 (7х4): по 
7 капсул у блістері; по 
4 блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Адамед Фарма
С.А., Польща
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування готового

лікарського
засобу); Адамед

Фарма С.А.,
Польща (контроль

та випуск серій
готового

лікарського засобу)

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15897/01/01

283. ТРИАМЛО капсули тверді по 5 
мг/5 мг
№ 28 (7х4) або № 56 
(7х8): по 7 капсул у 
блістері, по 4 або 8 
блістерів у картонній 
коробці; № 90 (15х6): 
по 15 капсул у блістері,
по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Адамед Фарма
С.А., Польща
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування готового

лікарського
засобу); Адамед

Фарма С.А.,
Польща (контроль

та випуск серій
готового

лікарського засобу)

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15898/01/01

284. ТРИАМЛО капсули тверді, 10 мг/5 
мг
№ 28 (7х4): по 7 капсул
у блістері, по 4 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Адамед Фарма
С.А., Польща
(виробництво,
первинне та

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15896/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у картонній 
коробці

вторинне
пакування готового

лікарського
засобу); Адамед

Фарма С.А.,
Польща (контроль

та випуск серій
готового

лікарського засобу)
285. ТРИАМЛО капсули тверді, 10 

мг/10 мг
№ 28 (7х4): по 7 капсул
у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Адамед Фарма
С.А., Польща
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування готового

лікарського
засобу); Адамед

Фарма С.А.,
Польща (контроль

та випуск серій
готового

лікарського засобу)

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15897/01/01

286. ТРИАМЦИНОЛОН
У АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВАНИЙ

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ФАРМАБІОС
С.пі.Ей.

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/1434/01/01

287. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 
in bulk № 1590: по 10 
таблеток у блістері; по 
159 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 1620:
по 10 таблеток у 
блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 1650:
по 10 таблеток у 
блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/13251/01/01

288. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 
in bulk № 1590: по 10 
таблеток у блістері; по 

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасованої

Болгарія/
Україна

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/4050/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
159 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 1620:
по 10 таблеток у 
блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 1650:
по 10 таблеток у 
блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

продукції, первинна
упаковка або

виробництво за
повним циклом); 

АТ
"ВІТАМІНИ",Україн

а (вторинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії)

289. ТРІВОНОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С. Л.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19142/01/01

290. Т-ТРІОМАКС розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13848/01/01

291. ФАМОТИДИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг по
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8956/01/01

292. ФАРЛІНЕКС спрей оромукозний, 
розчин, по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з насосом-
розпилювачем та 
аплікатором в 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/17111/01/01

293. ФЕНТАВЕРА 100 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 
100 мкг/год по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від відкривання
дітьми; по 5 саше у 
картонній коробці з 
контролем першого 

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
якості:

Луйе Фарма АГ,
Німеччина 

Випуск серії:
Асіно АГ,

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15831/01/05
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
відкриття Німеччина

294. ФЕНТАВЕРА 12 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 
12 мкг/год по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від відкривання
дітьми; по 5 саше у 
картонній коробці з 
контролем першого 
відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
якості:

Луйе Фарма АГ,
Німеччина 

Випуск серії:
Асіно АГ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15831/01/01

295. ФЕНТАВЕРА 25 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 
25 мкг/год по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від відкривання
дітьми; по 5 саше у 
картонній коробці з 
контролем першого 
відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
якості:

Луйе Фарма АГ,
Німеччина 

Випуск серії:
Асіно АГ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15831/01/02

296. ФЕНТАВЕРА 50 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 
50 мкг/год по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від відкривання
дітьми; по 5 саше у 
картонній коробці з 
контролем першого 
відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
якості:

Луйе Фарма АГ,
Німеччина 

Випуск серії:
Асіно АГ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15831/01/03

297. ФЕНТАВЕРА 75 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 
75 мкг/год по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від відкривання
дітьми; по 5 саше у 
картонній коробці з 
контролем першого 
відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
якості:

Луйе Фарма АГ,
Німеччина 

Випуск серії:
Асіно АГ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15831/01/04

298. ФЛЕБОТОН гель 2 %, по 40 г у тубі;
по 1 тубі в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасованої

Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/0747/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
продукції, первинна

та вторинна
упаковка); 

АТ "Софарма",
Болгарія (дозвіл на

випуск серії)
299. ФЛІКСОТИД™ 

ЕВОХАЛЕР™
аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
125 мкг/дозу; по 120 
доз в аерозольному 
балоні з дозуючим 
клапаном; по 1 балону 
в коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Веллком
Продакшн,

Франція; Глаксо
Веллком С.А.с,

Іспанія

Франція/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/7547/01/02

300. ФЛІКСОТИД™ 
ЕВОХАЛЕР™

аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
50 мкг/дозу; по 120 доз 
в аерозольному балоні 
з дозуючим клапаном; 
по 1 балону в коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Веллком
Продакшн,

Франція; Глаксо
Веллком С.А.с,

Іспанія

Франція/
Іспанія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/7547/01/01

301. ФЛУДАРАБІН-
ВІСТА

порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 50 мг; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сіндан Фарма
С.Р.Л.

Румунiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14389/01/01

302. ФЛЮЗАК таблетки по 50 мг; по 4 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5495/01/01

303. ФОКУСИН® капсули тверді з 
модифікованим 
вивільненням по 0,4 мг;
№ 90 (10х9): по 10 
капсул у блістері; по 9 
блістерів у картонній 
коробці або № 90 
(15х6): по 15 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
у картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

С.С. "Зентіва С.А." Румунiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3876/01/01

304. ФУЛВЕСТРАНТ-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 250
мг/5 мл по 1 
попередньо 
заповненому шприцу з 
контролем першого 
відкриття в картонній 
коробці з безпечною 
голкою (BD 
SafetyGlide); по 2 
попередньо заповнені 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробник, що
здійснює контроль

стерильних
виробів:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ, С.А.,
Іспанія; виробник,

що здійснює
вторинне

пакування:

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18759/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
шприци з контролем 
першого відкриття в 
картонній коробці з 
двома безпечними 
голками (BD 
SafetyGlide)

МАНАНТІАЛ
ІНТЕГРА, С.Л.Ю.,
Іспанія; виробник,

що здійснює
вторинне

пакування: АТДІС
ФАРМА, С.Л.,

Іспанія; виробник,
що здійснює
повний цикл

виробництва та
відповідальний за

випуск серії:
ЛАБОРАТОРІОС
ФАРМАЛАН С.А.,

Іспанія
305. ФУЦИС® таблетки по 50 мг, по 4 

або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/7617/01/01

306. ФУЦИС® таблетки по 100 мг, по 
4 або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/7617/01/02

307. ФУЦИС® таблетки по 150 мг, по 
1 або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

№ 1 - без
рецепта; №
2; № 4 - за
рецептом

UA/7617/01/03

308. ФУЦИС® таблетки по 200 мг, по 
4 або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/7617/01/04

309. ФУЦИС® ДТ таблетки дисперговані 
по 50 мг по 4 таблетки 
у стрипі або блістері, 
по 1 стрипу або 
блістеру в картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
зміна заявника

за рецептом UA/7617/02/01

310. ХАРТИЛ®-Н таблетки, 5 мг/25 мг, по
14 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина Відповідальні за
повний цикл

виробництва: ЗАТ

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6486/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина

311. ХЕДЕНЗА мазь ректальна, по 20 г
у тубі, по 1 тубі разом з
аплікатором у 
картонній коробці

Альпен Фарма АГ Швейцарія виробник
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії: Мерц
Фарма ГмбХ і Ко.
КГаА, Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/18330/01/01

312. ХЕПІЛОР спрей для ротової 
порожнини по 20 мл 
або по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/10910/01/01

313. ХЕПІЛОР розчин для ротової 
порожнини; по 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

без рецепта UA/10910/02/01

314. ХЛОРГЕКСИДИН розчин нашкірний 0,05 
% по 100 мл, по 200 мл
у банках скляних або 
флаконах полімерних

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА

ДИСТРИБЮШН"

Україна ПП "Кілафф" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/5492/01/01

315. ЦЕФЕПІМ-ВІСТА порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 1000 мг, по 1 або по 
10 флаконів з 
порошком для розчину 
для ін'єкцій у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ЛДП -
ЛАБОРАТОРІОС

ТОРЛАН, С.А.

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18974/01/01

316. ЦЕФЕПІМ-ВІСТА порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 2000 мг, по 1 або по 
10 флаконів з 
порошком для розчину 
для ін'єкцій у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ЛДП -
ЛАБОРАТОРІОС

ТОРЛАН, С.А.

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18974/01/02

317. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг;
по 1 флакону у 
картонній коробці

Скай Фарма ВЗ-
ТОВ

ОАЕ Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18932/01/01

318. ЦИНАКАЛЬЦЕТ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 30 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон, с.р.о.,
Чеська Республіка

(випуск серії);
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Чилі/

Болгарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16373/01/01

77



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці (первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії); 
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі (виробництво);
Джи І

Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія
(первинне та

вторинне
пакування)

319. ЦИНАКАЛЬЦЕТ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон, с.р.о.,
Чеська Республіка

(випуск серії);
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія
(первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії); 
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі (виробництво);
Джи І

Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія
(первинне та

вторинне
пакування)

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Чилі/

Болгарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16373/01/02

320. ЦИНАКАЛЬЦЕТ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 90 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон, с.р.о.,
Чеська Республіка

(випуск серії);
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія
(первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії); 
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі (виробництво);
Джи І

Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія
(первинне та

вторинне
пакування)

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Чилі/

Болгарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16373/01/03

321. ЦИНКУ МАЗЬ мазь 10 %; по 25 г або 
по 40 г у банках зі скла;
по 25 г або по 40 г у 

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/5724/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
банці зі скла; по 1 банці
в пачці з картону; по 25
г у тубах; по 25 г у тубі;
по 1 тубі в пачці з 
картону

322. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у пачці 
картонній

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1079/01/02

323. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у пачці 
картонній

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1079/01/01

324. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 300
мг/мл по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул на 
лотку; по 1 лотку в 
картонній коробці; по 
50 мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9838/01/01

325. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 350
мг/мл по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул на 
лотку; по 1 лотку в 
картонній коробці; по 
50 мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл, або по 
500 мл у флаконі; по 1 
флакону в коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9838/01/02

326. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 300
мг/мл, in bulk: по 20 мл 
в ампулі; по 500 ампул 
в картонній коробці; in 
bulk: по 50 мл у 
флаконі; по 100 
флаконів у картонній 
коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/9839/01/01

327. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 350
мг/мл, in bulk: по 20 мл 
в ампулі; по 500 ампул 
в картонній коробці; in 
bulk: по 50 мл у 
флаконі; по 100 

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/9839/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконів у картонній 
коробці

Фармасьютикалз
Лтд.")

Фармасьютикалз
Лтд.")

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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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. АМІСПІРОН®ІС таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті плівковою 
оболонкою, по 0,08
г по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери у 
пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ”

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ”

Україна
засідання НТР 
№ 20 від 
30.06.2022

не рекомендовано до перереєстрації

2. АЦИКЛОВІР порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка,
С.А.

Іспанiя Кіміка Сінтетіка,
С.А. Іспанiя

засідання НТР 
№ 20 від 
30.06.2022

не рекомендовано до затвердження - зміни II типу

3. АЦИКЛОВІР порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка,
С.А.

Іспанiя Кіміка Сінтетіка,
С.А. Іспанiя

засідання НТР 
№ 20 від 
30.06.2022

не рекомендовано до затвердження - зміни І типу

4. НЕЗОЛІД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 600 

ААР Фарма ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Зім Лабораторіз
Лімітед

Індія засідання НТР 
№ 20 від 
30.06.2022

не рекомендується до затвердження - виправлення технічної 
помилки в реєстраційних документах
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мг, по 4 або 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру у 
картонній пачці

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ

82


	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної реєстрації
	Додаток 2
	до Наказу Міністерства охорони

	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної ПЕРЕреєстрації
	Додаток 3
	до Наказу Міністерства охорони

	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів


