
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. ПРЕГАБАЛІН порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ВЕЗ Фармахем
д.о.о.

Хорватія Нантонг Чанью
Фарматех Ко.

Лтд.

Китай Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19583/01/01

2. ФОЛІЄВА КИСЛОТА
PH

порошок (субстанція) в 
атмосфері азоту в 
чотиришарових 
ламінованих пакетах 
вкладених в картонні 
коробки, або в 
атмосфері азоту в 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Дистриб'юторськ

а компанія
"Фарматек"

Україна ДСМ Нутришнел
Продактс Лтд

Швейцарія Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19584/01/01

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. БРОНХО ПЛАНТАГО

ГЛОБУЛІ ВЕЛАТІ
гранули гомеопатичні 
по 20 г у флаконі; по 1 
флакону в коробці з 
картону

ВАЛА
Хайльміттель

ГмбХ

Німеччина ВАЛА
Хайльміттель

ГмбХ

ВАЛА
Хайльміттель

ГмбХ

Перереєстрація на
необмежений термін. 

без
рецепта

підлягає UA/15544/01/01

2. ДОЦЕТАКСЕЛ порошок (субстанція) у 
пляшках скляних для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ІНДЕНА С.П.А. Італія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16394/01/01

3. Л-ОПТИК РОМФАРМ краплі очні, розчин, 5 
мг/мл по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунiя Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16307/01/01

4. МАГНІЮ 
АСПАРАГІНАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/15922/01/01

5. ПРЕГАБАЛІН-
ДАРНИЦЯ

капсули по 150 мг; по 7
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 або по 3, або по 4, 
або по 8 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16414/01/02

6. ПРЕГАБАЛІН-
ДАРНИЦЯ

капсули по 75 мг; по 7 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 або по 3, або по 4, 
або по 8 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16414/01/01

7. ПРЕГАБАЛІН-
ДАРНИЦЯ

капсули по 300 мг по 7 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці, по

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16414/01/03
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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
2 або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

8. ТАНТІВЕРТ спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл, 
по 30 мл у флаконі зі 
скла або з пластику, по
1 флакону зі спрей-
дозатором у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс"

Україна випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс",
Україна; всі стадії

циклу
виробництва крім
контролю якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс",
Україна; всі стадії

циклу
виробництва,
крім випуску

серії: Товариство
з обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16355/02/01

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. АБАКАВІРУ 

СУЛЬФАТ
розчин оральний, 20 
мг/мл по 240 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з мірною склянкою в 
пачці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед - Юніт III

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9090/01/01

2. АКСЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 750 мг 1 
флакон з порошком 
разом із 1 ампулою по 
6 мл розчинника (вода 
для ін'єкцій) у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3767/02/01

3. АЛДАРА крем 5 %; по 250 мг в 
саше; по 12 саше в 
коробці з картону

МЕДА АБ Швеція виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості та
випуск серій: 3М
Хелс Кеа Лімітед,
Велика Британія;

виробництво,
випробування

контролю якості
(фізико-хімічні):

С.П.М.
КонтрактФарма

ГмбХ, Німеччина;
випробування

контролю якості
(мікробіологічні):

Лабор ЛС СЕ і Ко.
КГ, Німеччина;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,

Велика
Британія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12999/01/01
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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
ввезення та випуск
серій: Свісс Кепс
ГмбХ, Німеччина

4. АЛФЛУТОП розчин для ін'єкцій, по 
1 мл в скляних 
ампулах; по 5 ампул у 
контурній упаковці; по 
2 контурні упаковки у 
картонній коробці або 
по 1 мл в скляних 
ампулах; по 5 ампул у 
контурній упаковці з 
фольгою; по 2 контурні 
упаковки у картонній 
коробці

"Біотехнос" АТ Румунія відповідальний за
вторинне

пакування та
випуск серії:

"Біотехнос" АТ,
Румунія;

відповідальний за
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування: КО
«Зентіва» А.Т.,

Румунія

Румунія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6889/01/01

5. АМІНОПЛАЗМАЛЬ
® ГЕПА - 10%

розчин для інфузій по 
500 мл у флаконах, по 
10 флаконів у коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна упаковка,
випуск серії:

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина
Контроль якості -

фізичні/хімічні
випробування,
мікробіологічні
випробування
(виключаючи
випробування
стерильності):

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
Контроль якості -

фізичні/хімічні
випробування:
А&М Стабтест
ГмбХ (орнітину

лактам), Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5099/01/01

6. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г, по 10
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці з 
картону

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

ПрАТ "Технолог",
Україна

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8904/01/01
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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

7. АНАГРЕЛІД-ВІСТА капсули тверді по 0,5 
мг, по 100 капсул у 
пляшці, по 1 пляшці у 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія випуск серії: Сінтон
БВ, Нідерланди;

виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка, фізико-
хімічний контроль
серії, випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя

Нідерланди/
Іспанiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18972/01/01

8. АНАЛЬГІН таблетки по 500 мг, по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері, по 
10 блістерів у пачці

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

Зміни І типу

№ 10 – без
рецепта; №

100 – за
рецептом

UA/8374/01/01

9. АРГІЛАЙФ розчин для інфузій, 42 
мг/мл, по 100 мл у 
пляшці або у флаконі, 
по 1 пляшці або 
флакону в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

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

Зміни І типу

за рецептом UA/17348/01/01

10. АСКОФЕН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 6 або по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; 
по 6 або по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/7528/01/01

11. АСТРАЦИТРОН порошок для 
орального розчину по 
20 г у саше; по 10 саше
у коробці з картону

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ "Астрафарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

 Технічна помилка

без рецепта UA/10402/01/01

12. АСТРАЦИТРОН 
ФОРТЕ

порошок для 
орального розчину по 
20 г в саше; по 10 саше
у коробці

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Технічна помилка

без рецепта UA/19226/01/01

13. АТЕНОЛОЛ - 
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6065/01/01

14. АТОНЗИЛ® розчин оромукозний, 
0,1 мг/мл, по 20 мл або
50 мл у флаконі 

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Славія 2000" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/18639/01/01
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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
полімерному з 
розпилювачем, по 100 
мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону в картонній 
пачці

15. БЕМЕДОЗОН розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
пачці; по 1 мл в ампулі;
по 100 ампул 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/17615/01/01

16. БЕТАЗОН крем для зовнішнього 
застосування 0,1 %, по 
15 г або 30 г у тубі; по 1
тубі у коробці з картону

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,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна;

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12709/01/01

17. БЕТАЗОН ПЛЮС крем для зовнішнього 
застосування по 15 г 
або 30 г у тубі; по 1 тубі
у коробці з картону

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

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12948/01/01
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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
виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна;

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна

18. БЕТАМЕТАЗОНУ 
НАТРІЮ ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену, які 
вміщені у пластиковий 
контейнер для 
фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна КУРІЯ ІСПАНІЯ,
С.А.У.

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17478/01/01

19. БЕТАФЕРОН® порошок 
ліофілізований для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 0,3 мг 
(9,6 млн МО) 1 флакон 
з порошком у комплекті
з розчинником (0,54 % 
розчин натрію хлориду)
по 1,2 мл у попередньо
заповнених шприцах та
насадкою (адаптером) 
з голкою, 2 спиртовими
серветками в упаковці 
з картону; по 15 
упаковок в картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина
(вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії);

Берінгер
Інгельхайм Фарма

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(нерозфасований
продукт, первинна

упаковка)

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15287/01/01

20. БОЗЕНТАН 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 62,5 мг, №14 (14х1),
№56 (14х4), №112 
(14х8) у блістерах

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

відповідає за
випуск серії:
Фармасайнс
Інтернешенл
Лімітед, Кіпр;

виробництво "in
bulk", тестування:

Генвіон
Корпорейшенс,

Канада; первинне
та вторинне

Кіпр/Канада Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16744/01/01
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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
пакування: ПСІ

Фарма Сервайсіз
Канада, Інк.,

Канада;
тестування:

Фармасайнс Інк.,
Канада

21. БОЗЕНТАН 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 125 мг №14 (14х1), 
№56 (14х4), №112 
(14х8) у блістерах

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

відповідає за
випуск серії:
Фармасайнс
Інтернешенл
Лімітед, Кіпр;

виробництво "in
bulk", тестування:

Генвіон
Корпорейшенс,

Канада; первинне
та вторинне

пакування: ПСІ
Фарма Сервайсіз

Канада, Інк.,
Канада;

тестування:
Фармасайнс Інк.,

Канада

Кіпр/Канада Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16744/01/02

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна ФАРМАТЕН СА Грецiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/18843/01/01

23. БОНЕВІСТА розчин для ін`єкцій, 1 
мг/мл по 3 мл в 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу в 
комплекті з голкою в 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Евер Фарма Джен
ГмбХ, Німеччина

(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)

Німеччина/
Бельгія/
Іспанія/
Ірландія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16927/01/01
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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
24. БРІНТЕЛЛІКС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Лундбек Експорт
А/С

Данiя Елаяфарм,
Францiя (первинне

та вторинне
пакування);

Еурофінс Біофарма
Продакт Тестінг

Денмарк А/С, Данiя
(випробування за

показником
"мікробіологічна

чистота"); Х.
Лундбек А/С, Данiя

(виробництво за
повним циклом)

Францiя/Данiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14150/01/01

25. БРІНТЕЛЛІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

Лундбек Експорт
А/С

Данiя Елаяфарм,
Францiя (первинне

та вторинне
пакування);

Еурофінс Біофарма
Продакт Тестінг

Денмарк А/С, Данiя
(випробування за

показником
"мікробіологічна

чистота"); Х.
Лундбек А/С, Данiя

(виробництво за
повним циклом)

Францiя/Данiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14150/01/02

26. БРОНХО 
ПЛАНТАГО 
ГЛОБУЛІ ВЕЛАТІ

гранули гомеопатичні 
по 20 г у флаконі; по 1 
флакону в коробці з 
картону

ВАЛА
Хайльміттель ГмбХ

Німеччина ВАЛА
Хайльміттель ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/15544/01/01

27. БРОНХО-МУНАЛ® 
П

капсули тверді по 3,5 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія (первинне
та вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії); ОМ

Фарма СА,
Швейцарія

(виробництво in
bulk, контроль

серії)

Словенія/
Швейцарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

без рецепта UA/14268/01/01

28. БУСТРИКС™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 

суспензія для ін'єкцій, 
0,5 мл/дозу; по 1 дозі у 
попередньо 
наповненому шприці; 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія за рецептом UA/14955/01/01
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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
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВАНА, 
ЗІ ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

по 1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній
коробці

29. ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / VAXIGRIP 
TETRA СПЛІТ-
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВАЛЕН
ТНА, 
ІНАКТИВОВАНА

суспензія для ін’єкцій; 
по 0,5 мл у попередньо
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу 
без голки у картонній 
коробці ; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу 
без голки у картонній 
коробці

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя; вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
САНОФІ ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя; вторинне
пакування, випуск

серії: Санофі-
Авентіс Прайвіт Ко.
Лтд., Платформа

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт,
Угорщина

Францiя/
Угорщина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16141/01/01

30. ВАЛЕРІАНА настойка для 
перорального 
застосування по 25 мл 
у флаконах-
крапельницях

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

Зміни І типу

без рецепта UA/5387/01/01

31. ВАНКОВАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг, 
флакон скляний, по 1 
флакону в картонній 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18898/01/01
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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

32. ВАНКОВАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1000 мг 
у флаконі скляному, 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/18898/01/02

33. ВІБРОЦИЛ спрей назальний, 
дозований; по 15 мл у 
флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/4564/02/01

34. ВІНОРЕЛЬБІН - 
ВІСТА

концентрат для 
розчину для інфузій, 10
мг/мл, по 1 мл (10 мг), 
5 мл (50 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в пачці 
картонній

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/14709/01/01

35. ГЕКСЕТИДИН рідина (субстанція) в 
поліетиленових 
контейнерах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

АТ "Фармак" Україна Куріа Френс С.А.С. Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/13620/01/01

36. ГЕПТОР-
ФАРМЕКС

концентрат для 
розчину для інфузій, 
500 мг/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
в контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/15641/01/01

37. ГІДРОКСИЗИН-ЗН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна всі стадії
виробництва, окрім

випуску серії,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна;
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

уточнення упаковки

за рецептом UA/16404/01/01
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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
"Здоров'я народу",

Україна
38. ГРАСТИМ® розчин для ін'єкцій, 0,3 

мг/мл; по 1 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці; по 
1 мл у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/0633/01/01

39. ГРАСТИМ® розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/мл; in bulk: по 1 мл у
флаконі; по 1000 
флаконів у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

- UA/11872/01/01

40. ГРИППОСТАД® 
РИНО 0,1%, 
НАЗАЛЬНИЙ 
СПРЕЙ

спрей назальний, 
розчин 0,1 %; по 10 мл 
у флаконі з 
автоматичним 
пульверизатором та 
назальним 
наконечником; по 1 
флакону в картонній 
коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/3090/01/01

41. ГРОПІВІРІН таблетки по 500 мг; по 
10 таблеток у блістері 
по 2 або 5 блістерів у 
пачці

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

Зміни І типу

за рецептом UA/15404/01/01

42. ДАНТІНОРМ 
БЕБІ®

розчин для 
перорального 
застосування, по 1 мл 
у однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів у 1 стрипі; 
1 стрип в алюмінієвому
пакеті; 2 або 6 
алюмінієвих пакетів у 
картонній коробці

БУАРОН Францiя БУАРОН Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/19103/01/01

43. ДЕКСАМЕТАЗОНУ
НАТРІЮ ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків"

Україна КУРІЯ ІСПАНІЯ,
С.А.У.

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17835/01/01

44. ДЕКСАМЕТАЗОНУ
ФОСФАТ

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 або по 10 
ампул у пачці; по 1 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 

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

Зміни І типу

за рецептом UA/7715/01/01
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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 в пачці

45. ДЕКСКЕТОПРОФЕ
Н

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою,
по 25 мг по 10 таблеток
у блістері; по 10 
таблеток у блістері, по 
1, 3, 5 або 10 блістерів 
у пачці

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

уточнення упаковки

за рецептом UA/19114/01/01

46. ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 
14 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 
10 картонних упаковок 
у картонній коробці

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/13254/01/01

47. ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці; 
по 10 картонних 
упаковок у картонній 
коробці

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/13254/01/02

48. ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, in 
bulk: №14х200: по 14 
таблеток у блістері; по 
200 блістерів у 
картонній коробці

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

- UA/15791/01/01

49. ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, in
bulk: №14х200: по 14 
таблеток у блістері; по 
200 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює вторинне

пакування,
контроль якості та
випуск серії: ТОВ

Індія/Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

- UA/15791/01/02
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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
"КУСУМ ФАРМ",

Україна

50. ДЕ-НОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 120 мг; по 8 
таблеток у блістері; по 
7 або 14 блістерів у 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ 

Німеччина Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нідерланди Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

без рецепта UA/4355/01/01

51. ДЕПАНТОЛ® супозиторії вагінальні 
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/12910/01/01

52. ДЖАЗ таблетки, вкриті 
оболонкою; по 28 
таблеток (24 таблетки 
світло-рожевого + 4 
таблетки (плацебо) 
білого кольору) у 
блістері з самоклейкою
стрічкою; по 1 блістеру 
у картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії для

активної таблетки;
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії для
"плацебо": Байєр
АГ, Німеччина;
Виробництво

нерозфасованої
продукції та
проведення

контролю якості
для «плацебо»:

Байєр АГ,
Німеччина; Всі

стадії виробництва
для активної
таблетки та

«плацебо»: Байєр
Ваймар ГмбХ і Ко.

КГ, Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5468/01/01

53. ДЖАЙДЕС® внутрішньоматкова 
система з 
левоноргестрелом по 
13,5 мг; 
внутрішньоматкова 
система, встановлена 
на верхній частині 
пристрою для 
введення, запаяна в 
окремому блістері; по 1

Байєр Оу Фiнляндiя Байєр Оу Фiнляндiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/13283/01/01
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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
блістеру в картонній 
пачці

54. 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 Виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка, контроль
серії, випуск серії:
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі
Первинна та

вторинна упаковка,
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя
Контроль серії:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республіка

Контроль серії
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,
Чеська Республіка

Контроль серії
(мікробіологічний):

Лабор Л+С АГ ,
Німеччина

Чилі/
Іспанiя/
Чеська

Республіка/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18285/01/01

55. ДИМЕТИЛФУМАР
АТ-ВІСТА

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 240 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
в картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка, контроль
серії, випуск серії:
Сінтон Чилі Лтда.,

Чилі
Первинна та

вторинна упаковка,
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя
Контроль серії:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республіка

Контроль серії
(мікробіологічний):
ІТЕСТ плюс, с.р.о.,

Чилі/
Іспанiя/
Чеська

Республіка/
Німеччина

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
Чеська Республіка

Контроль серії
(мікробіологічний):

Лабор Л+С АГ ,
Німеччина

56. ДІАФОРМІН® таблетки по 500 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці

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

Зміни І типу

за рецептом UA/2508/01/01

57. ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
пачці з картону

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

Зміни І типу

за рецептом UA/15141/01/01

58. ДІАФОРМІН® таблетки по 850 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці

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

Зміни І типу

за рецептом UA/2508/01/02

59. ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 850 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
пачці з картону

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

Зміни І типу

за рецептом UA/15141/01/02

60. ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
пачці з картону

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

Зміни І типу

за рецептом UA/15141/01/03

61. ДУТАФОРС капсули тверді по 0,5 
мг/0,4 мг; по 6 капсул 
твердих у блістері, по 5
блістерів у пачці; по 9 
капсул твердих у 
блістері, по 10 
блістерів у пачці

МАРІФАРМ д.о.о. Словенія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:
САГ

МАНУФАКТУРІНГ,
С.Л.У., Іспанія
контроль серії

(фізико-хімічний):
Галенікум Хелс,

С.Л., Іспанія
контроль серії

(мікробіологічний):
Лабораторіо

Іспанiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19124/01/01
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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
Ечеварне, С.А.,

Іспанiя
62. ЕВКАЗОЛІН® 

АКВА
спрей назальний, 1 
мг/г; по 10 г у флаконі 
скляному з насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального 
призначення; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

Зміни І типу

без рецепта UA/3664/02/01

63. ЕДАРБІКЛОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
40 мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя

(виробництво за
повним циклом)

Ірландiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15204/01/01

64. ЕДАРБІКЛОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
40 мг/25 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя

(виробництво за
повним циклом)

Ірландiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15205/01/01

65. ЕКСТРАКТ СУХИЙ 
З КОРЕНІВ 
ПЕЛАРГОНІЇ 
ОЧИТКОВОЇ

екстракт (субстанція) у 
мішках з 
чотиришарової плівки 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Албан Мюллер
Інтернешнл

Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/18140/01/01

66. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону

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

Зміни І типу

за рецептом UA/1195/01/02

67. ЕНАЛАПРИЛ Н-
ТЕВА

таблетки 10 мг/25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 3, 
або по 5, або по 6, або 
по 10 блістерів у 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16668/01/01

68. ЕПІПЕН розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/дозу;
по 2 мл розчину у 
попередньо наповненій
ручці; по 1 попередньо 
наповненій ручці в тубі;
по 1 тубі в коробці з 
картону

МЕДА АБ Швеція виробник,
відповідальний за

виробництво
нерозфасованої

продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка): Мерідіан

Медікал

США/
Нідерланди/

Данiя/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14931/01/01
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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
Текнолоджис, Інк.,
США; виробник,

відповідальний за
тестування та
комплектацію:

Мерідіан Медікал
Текнолоджис, Інк.,
США; виробник,

відповідальний за
маркування та

вторинну упаковку:
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення

контролю якості:
Єврофінс

Біофарма Продакт
Тестінг, Данiя;

виробник,
відповідальний за
випуск серії: МЕДА
Фарма ГмбХ енд

Ко. КГ, Німеччина;
альтернативний

виробник,
відповідальний за

маркування та
вторинну упаковку:

МПФ Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
альтернативний

виробник,
відповідальний за

маркування та
вторинну упаковку:

РОШ-ДЕЛЬТА
ГмбХ енд Ко. КГ,

Німеччина;
альтернативний

виробник,
відповідальний за
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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
маркування та

вторинну упаковку:
ФармЛог Фарма
Логістик ГмбХ,

Німеччина

69. ЕПІПЕН ЮНІОР розчин для ін'єкцій, 
0,15 мг/дозу; по 2 мл 
розчину у попередньо 
наповненій ручці; по 1 
попередньо наповненій
ручці в тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону

МЕДА АБ Швеція Єврофінс
Біофарма Продакт

Тестінг, Данiя
(компанія, що
відповідає за
проведення

контролю якості);
МЕДА Фарма ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина
(виробник,

відповідальний за
випуск серії);

Мерідіан Медікал
Текнолоджис, Інк.,
США (виробник,

відповідальний за
виробництво

нерозфасованої
продукції

(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка));

Мерідіан Медікал
Текнолоджис, Інк.,
США (виробник,

відповідальний за
тестування та
комплектацію);

МПФ Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди
(альтернативний

виробник,
відповідальний за

маркування та
вторинну упаковку);

МПФ Б.В.
(Мануфактурінг

Данiя/
Німеччина/

США/
Нідерланди

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14932/01/01
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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
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди
(виробник,

відповідальний за
маркування та

вторинну упаковку);
РОШ-ДЕЛЬТА

ГмбХ енд Ко. КГ,
Німеччина

(альтернативний
виробник,

відповідальний за
маркування та

вторинну упаковку);
ФармЛог Фарма
Логістик ГмбХ,

Німеччина
(альтернативний

виробник,
відповідальний за

маркування та
вторинну упаковку)

70. ЕРОПОЛ® розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,1 
мг/мл, по 20 мл та по 
50 мл у флаконах 
полімерних з 
уретральною 
насадкою; по 1 
флакону в пачці

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Славія 2000" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/18204/01/01

71. ЕСКУЗАН® ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії по 50 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3, 
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 30 капсул у 
блістері; по 1, або по 2,
або по 3 блістери у 
картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, контроль серії:
Теммлер Іреланд
Лімітед, Ірландія;

первинне та
вторинне

пакування:
Драгенофарм

Апотекер Пюшль
ГмбХ, Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування: Свісс
Кепс ГмбХ,

Німеччина; випуск
серії: Еспарма

ГмбХ, Німеччина;

Ірландія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/15249/01/01
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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
вторинне

пакування: еспарма
Фарма Сервісез
ГмбХ, Німеччина

72. ЄВРОЗИДИМ порошок для ін'єкцій по
1,0 г по 1 або 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14073/01/01

73. ЗІКЛАРА крем 3,75 %; по 250 мг 
в саше; по 14 саше в 
упаковці

МЕДА АБ Швеція виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості та
випуск серій:
3М Хелс Кеа

Лімітед, Велика
Британія;

виробництво,
випробування

контролю якості
(фізико-хімічні):

С.П.М.
КонтрактФарма

ГмбХ, Німеччина;
випробування

контролю якості
(мікробіологічні):

Лабор ЛС СЕ і Ко.
КГ, Німеччина;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
ввезення та випуск
серій: Свісс Кепс
ГмбХ, Німеччина

Велика
Британія/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15272/01/01

74. ЗОЛЕДРОНОВА 
КИСЛОТА-ВІСТА

концентрат для 
розчину для інфузій, 4 
мг/5 мл, по 1 флакону з
концентратом у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Актавіс Італія
С.п.А.

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/14456/01/01

75. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, 
або 5 блістерів у пачці 

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

Зміни І типу

без рецепта UA/8817/01/01
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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
з картону

76. ІМФІНЗІ концентрат для 
розчину для інфузій, 50
мг/мл; 1 флакон (120 
мг/2,4 мл) з пробкою та
ковпачком «flip-off» у 
картонній коробці або 1
флакон (500 мг/10 мл) 
з пробкою та 
ковпачком «flip-off» у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека АБ,
Швеція (вторинне

пакування);
АстраЗенека АБ,
Швеція (контроль

якості (за винятком
стерильності),

випуск серії
лікарського

засобу);
АстраЗенека

Фармасьютикалс
ЛП, США (контроль
якості (за винятком

стерильності і
ендотоксину));
Веттер Фарма-

Фертигун ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

(виробництво
лікарського засобу,

контроль якості
(тільки

стерильність і
ендотоксини));

Каталент Індіана,
ЛЛС, США

(виробництво
лікарського засобу,

вторинне
пакування);
МедІмун ЮК

Лімітед, Велика
Британiя (контроль

якості)

Швеція/
США/

Німеччина/
Велика

Британiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18578/01/01

77. ІМФІНЗІ концентрат для 
розчину для інфузій, 50
мг/мл; 1 флакон (120 
мг/2,4 мл) з пробкою та
ковпачком «flip-off» у 
картонній коробці або 1
флакон (500 мг/10 мл) 
з пробкою та 
ковпачком «flip-off» у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

контроль якості:
МедІмун ЮК

Лімітед, Велика
Британiя; контроль
якості (за винятком

стерильності),
випуск серії

лікарського засобу:
АстраЗенека АБ,

Швеція;
виробництво

лікарського засобу,
вторинне

Велика
Британiя/
Швеція/
США/

Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18578/01/01
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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
пакування:

Каталент Індіана,
ЛЛС, США;

виробництво
лікарського засобу,

контроль якості
(тільки

стерильність і
ендотоксини):
Веттер Фарма-

Фертигун ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина;

вторинне
пакування:

АстраЗенека АБ,
Швеція; контроль

якості (за винятком
стерильності і
ендотоксину):
АстраЗенека

Фармасьютикалс
ЛП, США

78. ІНСУЛІН ГЛАРГІН 
(ДНК-
РЕКОМБІНАНТНИ
Й)

порошок (субстанція) в 
скляних банках 
коричневого кольору 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Біокон
Байолоджикс

Лімітед 

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

уточнення назви виробника
субстанції в наказі МОЗ

- UA/15743/01/01

79. ІНСУМАН БАЗАЛ® суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд 
ГмбХ, Німеччина: № 1, 
№ 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 1 або по 5 
флаконів у картонній 
коробці); № 5 (5х1), № 
10 (5х2) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5
картриджів у блістері, 
по 1 або по 2 блістери 
у картонній коробці); №
1 (по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці); для
виробника ТОВ 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ,

Німеччина 
Виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника
«Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ»,

Німеччина,
вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії:
ТОВ "Фарма

Лайф", Україна

Німеччина/
Україна

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9529/01/01
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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
«Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці); №
5 (5х1) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок в картонній 
коробці); № 1 (по 10 мл
у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці)

80. ІНСУМАН БАЗАЛ® суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл in bulk: № 
300 (5х60): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); 
in bulk: № 400 (5х80): 
(по 5 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок 
у коробці); in bulk: № 
240 (5х48): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
48 коробок у коробці); 
in bulk: № 300 (5х1х60):
(по 3 мл у картриджі; 
по 5 картриджів у 
блістері; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 1
блістеру в картонній 
коробці; по 60 коробок 
у коробці); in bulk: № 
200 (5х40): (по 3 мл в 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка та випуск

серії:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/10945/01/01

25



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці; по 40 коробок 
у коробці); in bulk: № 
120 (1х120): (по 10 мл у
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці; по 
120 коробок у коробці); 
in bulk: № 120 (5х24): 
(по 10 мл у флаконі; по
5 флаконів у картонній 
коробці; по 24 коробки 
у коробці); in bulk: № 
360 (5х72): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
72 коробки у коробці); 
in bulk: № 5 (5х1): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці)

81. ІНСУМАН КОМБ 
25®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд 
ГмбХ, Німеччина: № 1, 
№ 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 1 або по 5 
флаконів у картонній 
коробці); № 5 (5х1), № 
10 (5х2) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5
картриджів у блістері, 
по 1 або по 2 блістери 
у картонній коробці); 
для виробника ТОВ 
«Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці); №

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ,

Німеччина
Виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника
«Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ»,

Німеччина,
вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії:
ТОВ "Фарма

Лайф", Україна

Німеччина/
Україна

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9530/01/01
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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
5 (5х1) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок в картонній 
коробці)

82. ІНСУМАН КОМБ 
25®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; in bulk: № 
300 (5х60): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); 
in bulk: № 400 (5х80): 
(по 5 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок 
у коробці); in bulk: № 
300 (5х1х60): (по 3 мл у
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5
картриджів у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); 
in bulk: № 200 (5х40): 
(по 3 мл в картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці; по 40 коробок 
у коробці); in bulk: № 
240 (5х48): (по 5 мл у 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка та випуск

серії:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/11347/01/01
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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 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
48 коробок у коробці); 
in bulk: № 360 (5х72): 
(по 5 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 72 коробки 
у коробці); in bulk: № 5 
(5х1): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці)

83. ІНСУМАН РАПІД® розчин для ін’єкцій, 100
МО/мл,
для виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд 
ГмбХ, Німеччина: №1, 
№ 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 1 або по 5 
флаконів у картонній 
коробці); № 5 (5х1), № 
10 (5х2) (по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 або по 2 блістери 
у картонній коробці); №
1 (по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці); 
для виробника ТОВ 
«Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці); №
5 (5х1) (по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); по 5
шприц-ручок в 
картонній коробці); № 1
(по 10 мл у флаконі; по
1 флакону у картонній 
коробці)

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника
«Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ»,

Німеччина,
вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії:
ТОВ "Фарма

Лайф", Україна

Німеччина/
Україна

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9531/01/01

84. ІНСУМАН РАПІД® розчин для ін’єкцій, 100 ТОВ "Санофі- Україна Виробництво Німеччина Внесення змін до - UA/11348/01/01
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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
МО/мл,
in bulk: № 300 (5х60): 
(по 5 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 60 коробок 
у коробці); in bulk: № 
400 (5х80): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
80 коробок у коробці); 
in bulk: № 240 (5х48):
(по 5 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 48 коробок 
у коробці); in bulk: № 
300 (5х1х60):(по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); 
in bulk: № 200 (5х40): 
(по 3 мл в картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); по 5
шприц-ручок у 
картонній коробці; по 
40 коробок у коробці); 
in bulk: № 120 (1х120):
(по 10 мл у флаконі; по
1 флакону у картонній 
коробці; по 120 коробок
у коробці); in bulk: № 
120 (5х24):(по 10 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
24 коробки у коробці); 
in bulk: № 360 (5х72):
(по 5 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 72 коробки 
у коробці); in bulk: № 5 
(5х1):(по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці)

Авентіс Україна" нерозфасованої
продукції, первинна
упаковка та випуск

серії:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ,

Німеччина

реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

85. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА™/INFANRIX

суспензія (DTPa-HBV-
IPV) для ін’єкцій по 0,5 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/16235/01/01
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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
HEXA™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE ТИПУ
B

мл (1 доза) та 
ліофілізат (Hib); 1 
попередньо 
наповнений 
одноразовий шприц (по
0,5 мл (1 доза)) у 
комплекті з двома 
голками та флакон з 
ліофілізатом (Hib) для 
1 дози, що змішуються 
перед використанням 
(шприц з голками 
закриті гумовими 
ковпачками); дві голки 
(одного розміру), 
шприц та флакон 
герметично запаковані 
у пластиковий 
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній
коробці; 1 попередньо 
наповнений 
одноразовий шприц (по
0,5 мл (1 доза)) у 
комплекті з двома 
голками та флакон з 
ліофілізатом (Hib) для 
1 дози, що змішуються 
перед використанням 
(шприц з голками 
закриті гумовими 
ковпачками); дві голки 
(одного розміру), 
шприц та флакон 
герметично запаковані 
у пластиковий 
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній
коробці

Зміни І типу

86. ІНФАНРИКС™ ІПВ
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 

суспензія для ін'єкцій; 
по 0,5 мл у попередньо
заповненому 
одноразовому шприці у
комплекті з голкою; по 
1 або 10 попередньо 
заповнених 
одноразових шприців у

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13939/01/01
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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
КОМПОНЕНТ) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній
коробці

87. ІНФАНРИКС™ ІПВ
ХІБ / INFANRIX™ 
IPV HIB 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE ТИПУ
B

суспензія (DTPa-IPV) 
для ін’єкцій по 0,5 мл (1
доза) та ліофілізат 
(Hib); cуспензія (DTPa-
IPV) для ін'єкцій по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці 
№1 у комплекті з 
двома голками та 
ліофілізат (Hib) у 
флаконі №1, що 
змішуються перед 
використанням: по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприцу 
у комплекті з двома 
голками та 1 флаконом
з ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміни ІІ типу

за рецептом UA/15832/01/01

88. ІРИНОТЕКАН-
ВІСТА

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мг/мл, 
по 5 мл (100 мг) або по 
15 мл (300 мг), або 25 
мл (500 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Актавіс Італія
С.п.А.

Італiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14240/01/01

89. ІСЕНТРЕСС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг; in bulk: по 60
таблеток у флаконі; по 
120 флаконів в 
груповій упаковціі

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Мерк Шарп і Доум
Б.В., Нідерланди

(первинне та
вторинне

пакування, дозвіл
на випуск серії);
МСД Інтернешнл

ГмбХ (філія
Сінгапур), Сiнгапур

(виробник
нерозфасованої

Нідерланди/
Сiнгапур/
Ірландiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/14320/01/01
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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 та

контроль якості);
МСД Інтернешнл

ГмбХ / МСД
Ірландія

(Беллідайн),
Ірландiя (виробник

нерозфасованої
продукції та

контроль якості)
90. ІСЕНТРЕСС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 400 мг; по 60 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Мерк Шарп і Доум
Б.В., Нідерланди

(первинне та
вторинне

пакування, дозвіл
на випуск серії);
МСД Інтернешнл

ГмбХ (філія
Сінгапур), Сiнгапур

(виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості);
МСД Інтернешнл

ГмбХ / МСД
Ірландія

(Беллідайн),
Ірландiя (виробник

нерозфасованої
продукції та

контроль якості)

Нідерланди/
Сiнгапур/
Ірландiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9325/01/01

91. КАРМЕТАДИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
з модифікованим 
вивільненням, по 35 мг;
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/14715/01/01

92. КВЕНТІАКС® SR таблетки 
пролонгованої дії по 50
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії: КРКА,
д.д., Ново место,

Словенія; контроль
серії: КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16479/01/01
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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
93. КВЕНТІАКС® SR таблетки 

пролонгованої дії по 
150 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16479/01/02

94. КВЕНТІАКС® SR таблетки 
пролонгованої дії по 
200 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16479/01/03

95. КВЕНТІАКС® SR таблетки 
пролонгованої дії по 
300 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16479/01/04

96. КВЕТИРОН 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1, 3 або 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8372/01/02

97. КВЕТИРОН 200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1, 3 або 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8372/01/03

98. КВЕТИРОН 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 30 таблеток
у блістері; по 1 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8372/01/01
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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
блістеру в картонній 
пачці

99. КЛОТРИМАЗОЛ мазь 1% по 15 г або по 
25 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/3967/01/01

100. КОКСЕРИН капсули по 250 мг 
№100 (10х10): по 10 
капсул у стрипі; по 10 
стрипів у картонній 
упаковці; №90 (10х9): 
по 10 капсул у блістері;
по 9 блістерів у 
картонній упаковці; 
№100 (10х10): по 10 
капсул у блістері; по 10
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2483/01/01

101. КОКСЕРИН капсули по 250 мг in 
bulk № 500 (10х50): по 
10 капсул у стрипі; по 
50 стрипів у коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/9940/01/01

102. КОЛДРЕКС 
ХОТРЕМ ЗІ 
СМАКОМ ЛИМОНУ

порошок для 
орального розчину; по 
5 г порошку у пакетику;
по 5 або 10 пакетиків у 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СмітКляйн Бічем
С.А.

Іспанія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/2560/01/01

103. КОПАКСОН®-
ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 1 мл 
препарату у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці запаяній 
папером або по 1 
попередньо 
наповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці запаяній 
плівкою; по 28 
попередньо 
наповнених шприців у 
контурних чарункових 
упаковках у картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
виробництво за
повним циклом:
Нортон Хелскеа

Лімітед Т/А
АЙВЕКС

Фармасьютикалз
ЮК, Велика

Британія; контроль
серії (повне
тестування,

включаючи на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини, але
окрім біологічного

тестування):

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6307/01/01
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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
Фармахемі Б.В. ,

Нідерланди;
контроль серії

(тільки біологічне
тестування): АТ

Фармацевтичний
завод Тева,
Угорщина;

контроль серії
(тільки біологічне
тестування): Абік

Лтд., Ізраїль;
контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності): Азія
Кемікал Індастріз

Лтд., Ізраїль
104. КОРВАЛТАБ 

ЕКСТРА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/14729/01/01

105. КОРТИДЕРМ крем, 1 мг/г по 10 г, по 
15 г, або по 30 г у тубі; 
по 1 тубі в коробці з 
картону

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,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна;

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15573/01/01
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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
Україна

106. КСИЛОМЕТАЗОЛІ
НУ ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Ухань Уяо
Фармас'ютикал Ко.,

Лтд

Китай Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/15039/01/01

107. ЛЕВОКОМ таблетки по 250 мг/25 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/7844/02/01

108. ЛЕВОФЛОКСАЦИ
Н ЄВРО

розчин для інфузій, 500
мг/100 мл; по 100 мл у 
контейнері з 
полівінілхлориду; по 1 
контейнеру в 
полімерній плівці в 
картонній упаковці

ТОВ "Конарк
Інтелмед"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18763/01/01

109. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 2,5 
мг по 7 капсул у 
блістері, по 3 блістери 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості);

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/01

110. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 5 мг; 
по 3 капсули у блістері,
по 7 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/02
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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
пакування,

контроль якості);
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

111. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 7,5 
мг; по 7 капсул у 
блістері, по 3 блістери 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості);

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/03

112. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 10 
мг; по 3 капсули у 
блістері, по 7 блістерів 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості);

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/04

113. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 15 мг
по 3 капсули у блістері,
по 7 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/05
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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
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості);

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

114. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 20 
мг; по 3 капсули у 
блістері, по 7 блістерів 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості);

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/06

115. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 25 мг
по 3 капсули у блістері,
по 7 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

(дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Сінтон Чилі Лтда.,
Чилі (дільниця, що

відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості);

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта (дільниця,
що відповідає за
контроль якості)

Іспанiя/
Чилі/

Мальта

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17466/01/07

116. ЛІОТРОМБ 1000- гель, 1000 МО/г по 25 г, Товариство з Україна Товариство з Україна Внесення змін до без рецепта UA/11418/01/01
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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
ЗДОРОВ'Я 50 г або 100 г у тубі; по 

1 тубі у коробці з 
картону

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу

117. ЛІОТРОМБ 1000-
ЗДОРОВ'Я

гель, 1000 МО/г; in 
bulk: по 50 кг у бочках 
сталевих, закритих 
кришками з затискним 
кільцем

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/15770/01/01

118. ЛІПОФЛАВОН-
ОФТА

краплі очні, ліофілізат 
для емульсії, 1 флакон 
з ліофілізатом та 1 
флакон з 1,5 мл 
розчинника (розчин 
натрію хлориду 
9 мг/мл) разом із 
кришкою-
крапельницею в 
індивідуальних пачках 
з картону

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

Зміни І типу

без рецепта UA/3053/01/01

119. ЛОЗАП® 100 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг/25 мг, № 30 
(10x3), № 90 (10x9): по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці; № 
15 (15х1), № 30 (15х2), 
№ 90 (15х6): по 15 
таблеток у блістері; по 
1, 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі-Авентіс Сп.
з о.о.

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15308/01/01

120. ЛОЗАП® ПЛЮС таблетки, вкриті 
оболонкою, № 10, № 
30 (10х3), № 90 (10х9): 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; 
№ 30 (15х2), № 90 
(15х6): по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9435/01/01

121. ЛОФЛАТІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

№ 10 - без
рецепта; №

100 - за
рецептом

UA/7643/01/01
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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
упаковці; по 10 
таблеток у стрипі, по 1 
стрипу у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
упаковці, по 10 
упаковок у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у стрипі, по 1 стрипу у 
картонній упаковці, по 
10 упаковок у картонній
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

122. МАБТЕРА® розчин для ін’єкцій, 
1400 мг/11,7 мл; по 
11,7 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд

Швейцарія Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія
(випробування

контролю якості);
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

(виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
та вторинне
пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії)

Швейцарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14231/01/01

123. МАКСІГРА ДРАЙВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2,5 мг по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістери в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

«Польфарма» С.А.

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Технічна помилка

за рецептом UA/18415/01/01

124. МАКСІГРА ДРАЙВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

«Польфарма» С.А.

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Технічна помилка

за рецептом UA/18415/01/02

125. МАКСІГРА ДРАЙВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 мг по 1 або по 2 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 

Фармацевтичний
завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

«Польфарма» С.А.

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Технічна помилка

за рецептом UA/18415/01/03
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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
коробці

126. МАКСІГРА ДРАЙВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг по 1 або по 2 
таблетки у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці, по 4 таблетки 
у блістері, по 1 або по 
2, або по 3 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

«Польфарма» С.А.

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Технічна помилка

за рецептом UA/18415/01/04

127. МІЛІ НОСІК краплі оральні з 
фруктовим смаком по 
15 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону 
з градуйованою 
піпеткою в картонній 
упаковці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Гракуре
Фармасьютікалс

ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

уточнення упаковки в наказі
МОЗ

без рецепта UA/0567/01/01

128. МІРАМІДЕЗ® краплі вушні, розчин 
спиртовий, 0,1 % по 5 
мл у полімерному 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/0237/02/01

129. МІРАМІДЕЗ® розчин нашкірний, 
спиртовий, 0,1% по 100
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/0237/01/01

130. МОМІКСОН спрей назальний, 
суспензія, 50 мкг/дозу, 
по 10 г (60 доз), по 16 г 
(120 доз), по 18 г (140 
доз) суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом та назальним 
аплікатором, по 1 
флакону у картонній 
коробці

АТ "Адамед
Фарма"

Польща Фармеа, Франція
Виробник

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль:

АТ "Адамед
Фарма", Польща

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16749/01/01

131. МОНТУЛАР® КІДС таблетки жувальні по 5
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/18586/01/02

132. МУКАЛТИН® таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у стрипах; 
по 10 таблеток у 
стрипі; по 3 стрипи в 

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

Зміни І типу

без рецепта UA/1982/02/01
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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
пачці; по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці; по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці

133. НЕО-АНГІН® льодяники; 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/7674/01/01

134. 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

135. 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

136. 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

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/10972/01/01
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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
Берлін ГмбХ,

Німеччина
137. НІФУРОКСАЗИД 

РІХТЕР
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, 
по 24 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ТОВ "Гедеон Ріхтер
Польща", Польща
(контроль якості,
дозвіл на випуск

серії; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
упаковка, вторинна

упаковка)

Польща Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9060/01/01

138. НОРВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 30 або по 
60 таблеток у 
пластиковому флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія Еббві Дойчланд
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/7004/03/01

139. ОКРЕВУС® концентрат для 
розчину для інфузій по 
300 мг/10 мл; по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 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, випуск
серії: Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16278/01/01

140. ОКСАПІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 300 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери 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/11096/01/01
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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
141. ОКСАПІН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 300 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/15766/01/01

142. ОЛМЕТЕК ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
20 мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо Юроуп
ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17624/01/01

143. ОЛМЕТЕК ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
20 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо Юроуп
ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17624/01/02

144. ОЛМЕТЕК ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
40 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо Юроуп
ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17624/01/03

145. ОЛМЕТЕК ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
40 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо Юроуп
ГмбХ

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17624/01/04

146. ОТОФА краплі вушні, розчин, 
26 мг/мл (20000 
МО/мл); по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з піпеткою у картонній 
коробці

Лабораторії
Бушара Рекордаті

Францiя Фармастер Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2690/01/01

147. ОТОФА краплі вушні, розчин, 
26 мг/мл (20000 
МО/мл); по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з піпеткою у картонній 
коробці

Лабораторії
Бушара Рекордаті

Францiя Фармастер Франція Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2690/01/01

148. ОФЛОКСАЦИН таблетки по 0,2 г по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері, по 
50 або 100 блістерів у 

Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків"

Україна Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків", Україна;
ПрАТ «Технолог»,

Україна

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5050/01/01
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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
пачці з картону

149. ОФЛОКСАЦИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1805/01/01

150. ПАКЛІТАКСЕЛ-
ВІСТА

концентрат для 
розчину для інфузій, 6 
мг/мл, по 5 мл (30 мг) 
або по 16,7 мл (100 
мг), або по 25 мл (150 
мг), або по 43,33 мл 
(260 мг), або по 50 мл 
(300 мг) у флаконі; по 1
флакону в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА» 

Україна Актавіс Італія
С.п.А.

Італія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/13988/01/01

151. ПАНЗІГА/
PANZYGA®

розчин для інфузій по 
100 мг/мл; по 10 мл, 25
мл розчину у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній коробці; по 
50 мл, 100 мл розчину 
у пляшках, по 1 пляшці 
в картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинне

пакування, випуск
серії:

Октафарма,
Францiя; виробник,
відповідальний за

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Октафарма

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

виробник,
відповідальний за

вторинне
пакування:

Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина

Францiя/
Австрія/

Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17142/01/01

152. ПАНТЕНОЛ 
АЕРОЗОЛЬ

піна нашкірна, 50 мг/г 
по 58 г або 116 г в 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/8333/01/01

153. ПАРОКСИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3184/01/01
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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
3 або 6 блістерів у 
картонній пачці

154. ПРАМІСТАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 600 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

Ф.I.Р.M.A. С.п.A. Італiя КОСМО С.П.А. Італiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10837/01/01

155. ПРЕДНІТОП® крем, 0,25 %; по 10 г, 
або 30 г, або 50 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10283/03/01

156. ПРЕДНІТОП® жирна мазь, 0,25% по 
10 г, або 30 г, або 50 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

ТОВ "МІБЕ
УКРАЇНА"

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10283/01/01

157. ПРЕДНІТОП® мазь 0,25 %; по 10 г, 
або 30 г, або 50 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Нiмеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10283/02/01

158. ПРІОРИКС-
ТЕТРА™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГО 
ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ ВІСПИ, 
ЖИВА 
АТЕНУЙОВАНА

ліофілізований 
порошок для ін’єкцій; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода для
ін’єкцій) по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
наповненому шприці (у
комплекті з двома 
голками або без голок) 
або у ампулах у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці; 1 флакон з 
порошком у комплекті з
розчинником (вода для
ін’єкцій) по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
наповненому шприці у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці; 1 флакон з 
порошком у комплекті з
розчинником (вода для
ін’єкцій) по 0,5 мл (1 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16549/01/01
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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
доза) в ампулі у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці

159. РАФТ® розчин для ін`єкцій, 4 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці або по
5 або 10 ампул у пачці

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

Зміни І типу

за рецептом UA/17536/01/01

160. РАФТ® розчин для ін`єкцій, 4 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці або по
5 або 10 ампул у пачці

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

Зміни І типу

за рецептом UA/17536/01/01

161. РИНОМІСТИН® краплі назальні, 
розчин, 0,1 %/0,01 %, 
по 10 мл у флаконі з 
крапельницею, по 1 
флакону в картонній 
пачці

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

Зміни І типу

без рецепта UA/14095/01/01

162. РИНОМІСТИН® краплі назальні, 
розчин, 0,05 %/0,01 %; 
по 10 мл у флаконі з 
крапельницею; по 
одному флакону в 
картонній пачці

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

Зміни І типу

без рецепта UA/14094/01/01

163. РОЗАКОМ краплі очні, розчин по 5
мл у флаконі із 
крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
коробці

АТ "Адамед
Фарма"

Польща АТ «Адамед
Фарма», Польща

(відповідальний за
випуск серії);

Рафарм АТ, Грецiя
(виробництво "in
bulk", первинне і

вторинне
пакування)

Польща/
Грецiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/14401/01/01

164. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

розчин оральний, 100 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозувальним 
комплектом у коробці з 
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм Хюнінг
С.А.С.

Францiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3165/03/01

165. СЕРРАТА® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія

або
КУСУМ ХЕЛТХКЕР

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/7966/01/01
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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
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці; по 
10 таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу в картонній
упаковці, по 10 
упаковок у коробці; по 
10 таблеток у стрипі, 
по 3 стрипи у картонній
упаковці; по 30 
таблеток у блістері або
стрипі; по 1 блістеру 
або стрипу у картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у стрипі, по 5 
стрипів у картонній 
упаковці

ПВТ ЛТД, Індія

166. СОЛЕДУМ® ДЛЯ 
ДІТЕЙ

гастрорезистентні 
капсули м`які, по 100 
мг по 20 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
25 капсул у блістері; по
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

Касселла-мед
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина нанесення
покриття, вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина
первинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина
вторинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина
вторинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина
виробництво
капсул (без

покриття) in bulk:
Каталент

Німеччина Ебербах
ГмбХ, Німеччина

виробництво
капсул (без

покриття) in bulk:
С.К. Свісскапс

Німеччина/
Румунія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/15105/01/02
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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
Румунія С.Р.Л.,

Румунія
167. СОЛЕДУМ® 

ФОРТЕ
гастрорезистентні 
капсули м`які, по 200 
мг по 20 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
25 капсул у блістері; по
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

Касселла-мед
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина Артесан Фарма
ГмбХ & Ко. KГ,

Німеччина
(первинне та

вторинне
пакування);

Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Каталент

Німеччина Ебербах
ГмбХ, Німеччина

(виробництво
капсул (без

покриття) in bulk);
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина
(нанасення

покриття, вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії); С.К.
Свісскапс Румунія

С.Р.Л., Румунiя
(виробництво
капсул (без

покриття) in bulk)

Німеччина/
Румунiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/15105/01/01

168. СПІРОНОЛАКТОН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 25 мг по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
3 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/0808/01/01

169. ТАЗАЛОК™ краплі оральні, розчин; 
по 50 мл або 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці; по 
100 мл у флаконі; по 2 
або 3 флакони у 
картонну коробку із 
картонною роздільною 
вставкою

ТОВ
"УНІВЕРСАЛЬНЕ

АГЕНТСТВО "ПРО-
ФАРМА"

Україна ПАТ "Лубнифарм",
Україна; Др. Густав
Кляйн ГмбХ & Ко.

КГ, Німеччина

Україна/
Німеччина

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/8499/01/01

170. ТАМІСТОЛ® супозиторії по 0,015 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блiстерi; по 1 або 2

КНВМП "ІСНА" Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/13948/01/01
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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 в пачці

171. ТІВІКЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 30 або 90 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Веллком
С.А., Іспанiя

(виробник для
пакування та
випуску серії);

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед, Велика
Британiя (виробник

нерозфасованої
продукції)

Іспанiя/
Велика

Британiя

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни ІІ типу

за рецептом UA/14146/01/01

172. ТРАМАДОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій 5 %,
по 2 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці; по 2 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці

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

Зміни І типу

за рецептом UA/3408/01/01

173. ТРАНКВІЛАР® ІС таблетки по 0,3 г по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

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

без рецепта UA/8851/01/01

174. ТРОКСЕВАЗИН® капсули по 300 мг; по 
10 капсул у блістері; по
5 або по 10 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Балканфарма-
Разград АТ

Болгарія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

уточнення упаковки в наказі
МОЗ

без рецепта UA/3368/02/01

175. УБІСТЕЗИН розчин для ін'єкцій; по 
1,7 мл у картриджі; по 
50 картриджів у 
металевій банці

3М Дойчланд ГмбХ Німеччина 3М Дойчланд ГмбХ Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10196/01/01

176. УБІСТЕЗИН 
ФОРТЕ

розчин для ін'єкцій; по 
1,7 мл у картриджі; по 
50 картриджів у 
металевій банці

3М Дойчланд ГмбХ Німеччина 3М Дойчланд ГмбХ Німеччина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/10196/01/02

177. ФАНИГАН® ФАСТ гель по 30 г або по 100 
г у алюмінієвій або 
ламінованій тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

без рецепта UA/7665/01/01

178. ФАНИГАН® ФАСТ гель in bulk: по 30 г у 
ламінованій тубі; по 
200 туб у картонній 
упаковці; по 100 г у 
ламінованій тубі; по 
100 туб у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

- UA/11997/01/01

179. ФЛЕМОКСИН таблетки, що ЧЕПЛАФАРМ Німеччина всі стадії Нідерланди/ Внесення змін до за рецептом UA/4379/01/01
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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
СОЛЮТАБ® диспергуються по 125 

мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

Арцнайміттель
ГмбХ

виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії:

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.,

Нідерланди; всі
стадії виробництва,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості та
випуск серії: Хаупт

Фарма Латіна
С.Р.Л, Італія

Італія реєстраційних матеріалів:
Зміна заявника

.

180. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються по 250 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії:

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.,

Нідерланди; всі
стадії виробництва,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості та
випуск серії: Хаупт

Фарма Латіна
С.Р.Л, Італія

Нідерланди/
Італія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміна заявника

за рецептом UA/4379/01/02

181. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються по 500 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії:

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.,

Нідерланди; всі
стадії виробництва,

первинне та

Нідерланди/
Італія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/4379/01/03
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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
вторинне

пакування,
контроль якості та
випуск серії: Хаупт

Фарма Латіна
С.Р.Л, Італія

182. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються по 1000
мг;по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії:

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.,

Нідерланди; всі
стадії виробництва,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості та

випуск серії:
Хаупт Фарма

Латіна С.Р.Л, Італія

Нідерланди/
Італія

Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

за рецептом UA/4379/01/04

183. ФЛОКСІУМ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

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

Зміни І типу

за рецептом UA/11163/01/01

184. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г, по 30 г 
або по 100 г у тубах, 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

за рецептом UA/0081/02/01

185. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г in bulk: по 
30 г у тубі, по 320 туб у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
Зміна заявника

- UA/0082/02/01

186. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 1 або по 
4 блістери 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/18626/01/01
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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
187. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 90 мг; по 7 таблеток 
у блістері, по 1 або по 
4 блістери 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/18626/01/02

188. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 120 мг; по 7 
таблеток у блістері, по 
1 або по 4 блістери 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/18626/01/03

189. ХАРТИЛ® - АМ капсули по 10 мг/5 мг, 
по 7 капсул у блістері; 
по 4 блістери або по 8 
блістерів у картонній 
упаковці; по 10 капсул 
у блістері; по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13635/01/01

190. ХАРТИЛ® - АМ капсули по 5 мг/10 мг 
по 7 капсул у блістері; 
по 4 блістери або по 8 
блістерів у картонній 
упаковці; по 10 капсул 
у блістері; по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13636/01/01

191. ХІПОТЕЛ таблетки по 80 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній упаковці; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, по 4 або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13322/01/03

192. ЦЕФТРИАКСОН-
ВІСТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
або 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія АЦС ДОБФАР
С.П.А., Італiя
(виробництво

готового
лікарського засобу,
випуск серії); АЦС
ДОБФАР С.П.А.,

Італiя (виробництво
та контроль якості
стерильної суміші);

АЦС ДОБФАР
С.П.А., Італiя

Італiя Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18215/01/01
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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 та
контроль якості

стерильної суміші);
ФРЕЗЕНІУС КАБІ

іПСУМ С.р.Л, Італiя
(виробництво та
контроль якості

стерильної суміші)
193. ЦЕФТРІАКСОН-

БХФЗ
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг, 
флакони з порошком; 1
флакон з порошком в 
пачці; 1 флакон з 
порошком у комплекті з
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 5 мл в 
ампулі в пачці з 
картонною 
перегородкою

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4174/01/01

194. ЦЕФТРІАКСОН-
БХФЗ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг, 
флакони з порошком; 1
флакон з порошком в 
пачці; 1 флакон з 
порошком у комплекті з
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 5 мл або по 
10 мл в ампулі в пачці 
з картонною 
перегородкою; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (лідокаїну
гідрохлорид, розчин 
для ін'єкцій, 10 мг/мл) 
по 3,5 мл в ампулі в 
пачці з картонною 
перегородкою

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4174/01/02

195. ЦИПРОФЛОКСАЦ
ИН-АСТРАФАРМ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в коробці з 
картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16650/01/01

196. ЮНОРМ® розчин для ін'єкцій, 2,0 
мг/мл; по 2 мл або по 4
мл у скляних ампулах; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13974/01/01
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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
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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