
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. КЛАРИТРОМІЦИН кристалічний порошок 

(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Астрафарм"

Україна Жеджіанг Гуобанг
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19679/01/01

2. ЦЕТИРИЗИНУ 
ДИГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ГЛОХЕМ
ІНДАСТРІЗ
ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД

Індія Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19680/01/01

В.о. Генерального директора
Фармацевтичного директорату 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. ВІЛЬВІО таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 12,5 мг/75,0 мг/50,0 
мг: №56: по 2 таблетки 
у блістері, по 7 
блістерів у картонній 
коробці, по 4 коробки у 
груповій картонній 
коробці

ЕббВі
Біофармасьютіка

лз ГмбХ

Швейцарія Фурньє
Лабораторіз

Айрленд Лімітед,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії)

Ірландія/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16091/01/01

2. ВІРЕЛАКІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг №56: по 2 
таблетки у блістері; по 
7 блістерів у картонній 
коробці; по 4 коробки у 
груповій картонній 
коробці

ЕббВі
Біофармасьютіка

лз ГмбХ

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В., Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії)

Ірландія/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16092/01/01

3. ГРИПГО ХОТМІКС® гранули для орального 
розчину зі смаком 
полуниці по 5 г у саше, 
по 5 або по 10, або по 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16501/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
20, або по 50 саше у 
картонній упаковці

4. ГРИПГО ХОТМІКС® гранули для орального 
розчину зі смаком 
лимона по 5 г у саше, 
по 5 або по 10, або по 
20, або по 50 саше у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16502/01/01

5. ЛІЗОЦИМУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна Боухьойс
Ентховен Бі.Ві.

Нiдерланди Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16707/01/01

В.о. Генерального директора
Фармацевтичного директорату 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. АБІРАТЕРОН-

ВІСТА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 60 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія виробництво,
первинне, вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.

Л., Іспанія
контроль якості

(фізико-хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Уточнення заявника в процесі
внесення змін
Зміни І типу

за рецептом UA/18043/02/01

2. АДЕНІЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу; виробнича
дільниця)

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17796/01/01

3. АДЕНІЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу; виробнича

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу.

за рецептом UA/17796/01/02

4



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
дільниця)

4. АДЕНІЗ-ТРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг/10 мг/12,5 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у пачці з картону; по 30
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18176/01/02

5. АДЕНІЗ-ТРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг/5 мг/12,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у пачці з картону; по 30
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18176/01/01

6. АЗЕПТИЛ розчин для ін`єкцій, 
500 мг/5 мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Ампульний

Ін’єкційний Завод)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/15229/01/01

7. АЗИТРОМІЦИН-
ВІСТА

порошок для розчину 
для інфузій по 500 мг, 
1 флакон з порошком в
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія АНФАРМ ХЕЛЛАС
С.А

Греція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/19468/01/01

8. АЛЕРГОДИЛ® спрей назальний 
дозований, 1 мг/мл, по 
10 мл у флаконі з 
нагвинченим 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

МЕДА Фарма ГмбХ
енд Кo. КГ

Німеччина Мадаус ГмбХ,
Німеччина
(виробник,

відповідальний за
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/4072/02/01

9. АЛІТЕР таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17735/01/02
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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
дільниця (всі стадії

виробничого
процесу))

10. АЛІТЕР таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі стадії
виробничого

процесу))

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17735/01/01

11. АЛЬБУ НОРМ 5% розчин для інфузій, 50 
г/л по 100 мл, 250 мл 
або 500 мл розчину у 
флаконі, по 1 флакону 
в картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, вторинну

упаковку, візуальна
інспекція,

маркування, випуск
серії: Октафарма

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

виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція; виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма,
Франція; виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/17703/01/03
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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
Октафарма

Продуктіонсгеселш
афт Дойчланд мбХ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний за
візуальний
контроль,

маркування та
вторинну упаковку:
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина

12. АЛЬБУНОРМ 20 % розчин для інфузій, 200
г/л, по 50 мл або 100

мл розчину у флаконі,
по 1 флакону в

картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, вторинну

упаковку, візуальна
інспекція,

маркування, випуск
серії: Октафарма

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

виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція; виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма,
Франція; виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма
Продуктіонсгеселш
афт Дойчланд мбХ,

Німеччина;

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/17703/01/01
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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
виробник,

відповідальний за
візуальний
контроль,

маркування та
вторинну упаковку:
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина

13. АЛЬБУНОРМ 25 % розчин для інфузій, 250
г/л по 50 мл або 100 мл
розчину у флаконі, по 1
флакону в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, вторинну

упаковку, візуальна
інспекція,

маркування, випуск
серії: Октафарма

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

виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція; виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма,
Франція; виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинну

упаковку, контроль
якості, випуск серії:

Октафарма
Продуктіонсгеселш
афт Дойчланд мбХ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний за
візуальний
контроль,

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/17703/01/02
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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
маркування та

вторинну упаковку:
Октафарма Дессау
ГмбХ, Німеччина

14. АМІКАЦИН-ВІСТА розчин для ін'єкцій, 250
мг/мл по 2 мл (500 мг) 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія АНФАРМ ХЕЛЛАС
С.А

Греція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/19469/01/01

15. АМІНОВЕН 
ІНФАНТ 10 %

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

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/4585/01/01

16. АМІНОВЕН 
ІНФАНТ 10 %

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

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/4585/01/01

17. АМІНОСТЕРИЛ Н-
ГЕПА

розчин для інфузій по 
500 мл у флаконі, по 10
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/0948/01/01

18. АРЛЕВЕРТ® таблетки по 20 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 15 таблеток
у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 25 таблеток
у блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Хенніг
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/14331/01/01

19. АРМАДИН® ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії по 
300 мг, по 40 таблеток 
у банці; по 1 банці в 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

.

за рецептом UA/12306/01/01

20. АРМАДИН® ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії по 
500 мг; по 40 таблеток 
у банці; по 1 банці в 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/12306/01/02

21. БЕТАМЕТАЗОН-
ДАРНИЦЯ

крем; по 15 г або по 30 
г у тубі; по 1 тубі в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1559/01/01
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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
22. БЕТАМЕТАЗОНУ 

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Кюрія Іспанія С.
Ей.У

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/12397/01/01

23. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГО 
ТОКСИНУ ТИПУ А 
(ВІД CLOSTRIDIUM
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

технічна помилка

за рецептом UA/16656/01/01

24. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГО 
ТОКСИНУ ТИПУ А 
(ВІД CLOSTRIDIUM
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

технічна

за рецептом UA/16656/01/02

25. БУПРЕНОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

Русан Фарма Лтд. Індія Русан Фарма Лтд. Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І тип

- UA/17635/01/01

26. ВЕНТОЛІН™ 
ЕВОХАЛЕР™

аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
100 мкг/дозу; по 200 
доз у балоні; по 1 
балону в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Веллком
Продакшн,

Францiя; Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанiя

Францiя/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни II типу

за рецептом UA/2563/01/01

27. ВІОДІН розчин нашкірний 100 
мг/мл; по 30 мл у 
флаконі, по 1 флакону,
укупореному кришкою-
піпеткою, у пачці; по 
100 мл у флаконі, по 1 
флакону, укупореному 
насадкою та кришкою, 
у пачці; по 1000 мл у 
флаконі, укупореному 
кришкою або 
крапельницею та 
кришкою

Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика «Віола»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика «Віола»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/19094/01/01

28. ВІРОТЕК ІНТИМ розчин для 
зовнішнього 
застосування 0,02 %, 
по 50 г у флаконі; по 1 
флакону у пачці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Мультіспрей»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І тип

без рецепта UA/9773/01/01
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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
29. ВІРОТЕК КЛІНІК розчин для 

зовнішнього 
застосування 0,05 %, 
по 250 г у флаконі; по 1
флакону в пачці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Мультіспрей»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/9773/01/02

30. ВІТАМІН Е - 
САНОФІ

капсули м’які по 100 мг,
№ 30: по 30 капсул у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна АТ "Санека
Фармасьютікалз"

Словацька
Республiка

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/3392/01/03

31. ВІТАМІН Е 200 - 
САНОФІ

капсули м’які по 200 мг,
№ 30: по 30 капсул у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна АТ "Санека
Фармасьютікалз"

Словацька
Республiка

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/3392/01/01

32. ГІДРОКОРТИЗОН 
10 МГ МІБЕ®

таблетки по 10 мг по 10
таблеток у блістері; по 
6 або по 18 блістерів у 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18052/01/01

33. ГЛЕМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці; по 30 таблеток
у контейнері; по 1 
контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

за рецептом UA/14000/01/01

34. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки жувальні по 4
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
в картонній коробці; по 
30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

за рецептом UA/13872/01/01

35. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки жувальні по 5
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
в картонній коробці; по 
30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

за рецептом UA/13872/01/02
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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
36. ДЕЛУФЕН® спрей назальний; по 20

мл або по 30 мл у 
пластиковому флаконі 
з пластиковим 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Ріхард Біттнер АГ Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/8539/01/01

37. ДЕ-СПАН® розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у касеті у 
пачці; по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у касеті; по 
2 касети у пачці

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(відповідальний за
виробництво та

контроль/випробув
ання серії, не

включаючи випуск
серії); Товариство з

обмеженою
відповідальністю

Науково-виробнича
фірма "МІКРОХІМ",

Україна
(відповідальний за

виробництво та
контроль/випробув

ання серії,
включаючи випуск

серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/16880/01/01

38. ДЕТРАЛЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 15 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери в 
коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії Серв' є
Індастрі

Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/4329/01/01

39. ДЕТРАЛЕКС® 
1000 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1000 мг, по 9 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в коробці з 
картону, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або 6 блістерів в 
коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії Серв' є
Індастрі

Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/4329/01/02

40. ДІУТОР® таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/17871/02/01
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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
41. ДІУТОР® таблетки по 10 мг, по 

10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/17871/02/02

42. ДОКСОРУБІЦИН 
АККОРД

концентрат для 
розчину для інфузій, 2 
мг/мл; по 5 мл (10 мг), 
10 мл (20 мг), 25 мл (50
мг), 50 мл (100 мг), 100 
мл (200 мг) у флаконі, 
по 1 флакону у коробці 
з картону

Аккорд Хелскеа
Лтд.

Велика
Британiя

виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікалс
Лімітед, Індія
виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікалс

Лімітед, Індія
відповідальний за

випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
контроль якості

серій:
Весслінг Хангері
Кфт., Угорщина
контроль якості

серії:
ФАРМАВАЛІД Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни II типу

за рецептом UA/17439/01/01

43. ДОКСОРУБІЦИН-
ВІСТА

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Актавіс Італія
С.п.А., Італія

Сіндан Фарма
С.Р.Л., Румунiя

Італія/Румунiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни II типу

за рецептом UA/14710/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
44. ДУКРЕССА® краплі очні, розчин; по 

5 мл у флаконі з 
наконечником-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону
в картонній упаковці

Сантен АТ Фiнляндiя виробник,
відповідальний за

випуск серії:
Сантен АТ,
Фінляндія

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Тубілюкс Фарма

С.П.А., Італiя

Фінляндія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/19175/01/01

45. ЕЛАПРАЗА концентрат для 
розчину для інфузій, 2 
мг/мл; по 3 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Шайєр
Фармасьютікалз
Ірландія Лімітед

Ірландiя відповідальний за
випуск серії: Шайєр

Фармасьютікалз
Ірландія Лімітед,

Ірландія;
виробництво

лікарського засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція: Веттер
Фарма-Фертігюнг
ГмбХ Енд Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво

лікарського засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії: Кенджін

БайоФарма, ЛТД
(дба Емерджент
БайоСолушінз
(СіБіАй), США;
контроль якості
серії, візуальна

інспекція: Веттер
Фарма-Фертігюнг
ГмбХ Енд Ко. КГ,

Німеччина; Веттер
Фарма-Фертігюнг
ГмбХ Енд Ко. КГ,

Німеччина; Веттер
Фарма-Фертігюнг

Ірландія/
Німеччина/

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/13360/01/01
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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
ГмбХ Енд Ко. КГ,

Німеччина;
контроль якості

серії: Шайєр
Хьюмен Дженетік

Терапіс, США;
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
дистрибуція
наповнених

немаркованих
флаконів: Емінент

Сервісез
Корпорейшн, США;

маркування та
пакування,

дистрибуція
готового

лікарського засобу:
ДіЕйчЕл Сапплай
Чейн, Нідерланди;
ДіЕйчЕл Сапплай
Чейн (Нідерланди)
Б.В., Нідерланди

46. ЕСКУЗАН® 
КРАПЛІ

краплі оральні, по 20 
мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма Вернігероде
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

без рецепта UA/0217/01/01

47. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 30 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у коробці з 
картону

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/17073/01/01

48. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у коробці з 
картону

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/17073/01/02

49. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 90 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у коробці з 

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/17073/01/03
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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
картону

50. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 120 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у коробці з 
картону

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/17073/01/04

51. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д, Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16614/01/01

52. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 10 мг по 10
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д, Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16614/01/02
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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
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія
53. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 15 мг по 10

таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д, Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І тип

за рецептом UA/16614/01/03

54. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 30 мг по 10
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д, Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

відповідальний за
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16614/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
55. ЗИНЕРИТ® порошок для 

приготування розчину 
для зовнішнього 
застосування; 1 
пластиковий флакон 
"А" з порошком 
(еритроміцину 1,2 г та 
цинку ацетату, 
дигідрату, 
мікронізованого 0,36 г) 
для приготування 
розчину для 
зовнішнього 
застосування, 1 
пластиковий флакон 
"В" з розчинником 
(диізопропіл себакат, 
етанол безводний) по 
30 мл та аплікатор 
(кришка для 
приготування 
лікарської форми та 
дозування одержаного 
розчину) у картонній 
коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ 

Німеччина ЛЕО Фарма А/С Данія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/4359/01/01

56. ІЗО-МІК® спрей сублінгвальний 
дозований, 1,25 
мг/дозу, по 15 мл (300 
доз) у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2621/01/01

57. ІЗО-МІК® 10 МГ таблетки по 10 мг; по 
50 таблеток у банці; по 
1 банці у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/3186/01/01

58. ІЗО-МІК® 20 МГ таблетки по 20 мг; по 
50 таблеток у банці; по 
1 банці у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/3186/01/02

59. ІНДОМЕТАЦИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 25
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці; по 
30 таблеток у блістері; 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

.

за рецептом UA/5763/01/01
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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
по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я", Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна

60. 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:

зміни II типу

- UA/15743/01/01

61. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА™/INFANRIX
HEXA™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE ТИПУ
B

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

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
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

62. 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); 
суспензія (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

за рецептом UA/15832/01/01

63. ІНФЛАМАФЕРТИН
®

розчин для ін'єкцій по 2
мл в ампулі; по 10 
ампул в коробці з 
картону з полімерною 
чарунковою вкладкою

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/0611/01/01

64. ІХТІОЛОВА МАЗЬ 
10%

мазь 10 % по 25 г у 
контейнерах; по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці; 
по 30 г у тубах; по 20 г 
у тубі, по 1 тубі в пачці;
по 20 г у тубах

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/6654/01/01
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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
65. КАБІВЕН 

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

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
уточнення реєстраційної
процедури в наказі МОЗ

України № 153 від 25.01.2022
Зміни І типу

за рецептом UA/9045/01/01

66. КАБІВЕН 
ЦЕНТРАЛЬНИЙ

емульсія для інфузій; 
по 1026 мл, або по 
1540 мл, або по 2053 
мл, або по 2566 мл 
емульсії у 
трикамерному 
контейнері "Біофін" (1 
камера – 526 мл, або 
790 мл, або 1053 мл, 
або 1316 мл 19 % 
розчину глюкози; 2 
камера – 300 мл, або 
450 мл, або 600 мл, 
або 750 мл Ваміну 18 
Новум; 3 камера – 200 
мл, або 300 мл, або 
400 мл, або 500 мл 
Інтраліпіду 20 %), який 
разом з антиокисником
вміщують в зовнішній 
пластиковий мішок

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
уточнення реєстраційної
процедури в наказі МОЗ

України № 153 від 25.01.2022
Зміни І типу

.

за рецептом UA/9044/01/01

67. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І тип

за рецептом UA/12146/01/01

68. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/12146/01/02
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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
69. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 200 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/12146/01/03

70. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг, 
по 100 таблеток у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І тип

за рецептом UA/12146/01/04

71. КЕППРА® розчин оральний, 100 
мг/мл; по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з мірним пластиковим 
шприцом у пачці з 
картону

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя НекстФарма САС Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/9155/02/01

72. КЛІВАС 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3, або 9 блістерів
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

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

Зміни І типу

за рецептом UA/12971/01/01

73. КЛІВАС 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3, або 9 блістерів
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

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

Зміни І типу

за рецептом UA/12971/01/01

74. КЛІВАС 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3, або 9 блістерів
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

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

Зміни І типу

за рецептом UA/12971/01/02

75. КЛІВАС 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3, або 9 блістерів
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

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

зміни І типу

за рецептом UA/12971/01/02

76. КЛОПІКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 100 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній
коробці

Лундбек Експорт
А/С

Данiя виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне

пакування, випуск
серій:

Х. Лундбек А/С,
Данія;

випробування за

Данія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/2205/01/02
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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
показником

"мікробіологічна
чистота": Еурофінс
Біофарма Продакт

Тестінг Денмарк
А/С, Данія

77. КЛОПІКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2 мг; по 100 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній
коробці

Лундбек Експорт
А/С

Данiя виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне

пакування, випуск
серій:

Х. Лундбек А/С,
Данія;

випробування за
показником

"мікробіологічна
чистота": Еурофінс
Біофарма Продакт

Тестінг Денмарк
А/С, Данія

Данія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/2205/01/01

78. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; № 28 (14х2); 
№ 100 (10х10): по 10, 
або по 14 таблеток у 
блістері; по 2, або 10 
блістерів у картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І тип

за рецептом UA/9201/01/03

79. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 15 мг; № 14 (14х1); 
№ 42 (14х3): по 14 
таблеток у блістері, по 
1, або по 3 блістери в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/9201/01/02

80. КСЕРОГЕЛЬ 
ПОЛІМЕТИЛСИЛО
КСАНУ, 
ГІДРОФІЛІЗОВАН
ИЙ ІНУЛІНОМ

порошок (субстанція) у 
двох мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ "ЕОФ
"КРЕОМА-ФАРМ"

Україна ПрАТ "ЕОФ
"КРЕОМА-ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

технічна помилка

- UA/19277/01/01

81. КСТАНДІ капсули по 40 мг по 28 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонному 
футлярі; по 4 
картонних футляри у 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нідерланди виробництво bulk:
Каталент Фарма
Солюшнс,  ЛЛС,

США
первинне

пакування:
АндерсонБрекон

Інк., США

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/14503/01/01
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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, випуск
серії:

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.,

Нідерланди  

82. ЛАРГІНІД ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 мг; по 
10 ампул у пачці або 
по 5 ампул у блістері, 
по 2 блістери у пачці

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

зміни І типу

за рецептом UA/5028/01/01

83. ЛЕВОСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 2, 3, 4 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/18085/01/01

84. ЛЕВОСЕТИЛ краплі оральні, розчин, 
5 мг/мл, по 20 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
в картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:.

Зміни І типу

без рецепта UA/18085/02/01

85. ЛЕВОЦИН-Н розчин для інфузій, 500
мг/100 мл, по 100 мл 
або по 150 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ, Грецiя
(нерозфасований
продукт, первинна
упаковка, вторинна

упаковка,
контроль); ТОВ
"ФАРМАСЕЛ",

Україна (контроль,
випуск серії)

Грецiя/
Україна

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12842/01/01

86. ЛІЗИНОПРИЛ-Н таблетки, по 10 мг/12,5
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
коробці

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

технічна помилка

UA/16076/01/01

87. ЛІЗИНОПРИЛ-Н таблетки, по 20 мг/12,5
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
коробці

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

технічна помилка

за рецептом UA/16076/01/02
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Номер
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88. ЛІНЕЛІД розчин для інфузій 2 
мг/мл, по 300 мл у 
контейнері 
полімерному у 
вакуумній полімерній 
упаковці; по 1 
полімерному 
контейнеру у вакуумній
полімерній упаковці у 
пачці з картону

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

зміни І типу

за рецептом UA/12541/01/01

89. ЛІПРЕТТО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
пачці з картону; по 30 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/18323/01/01

90. ЛІПРЕТТО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
пачці з картону; по 30 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/18323/01/02

91. ЛІПРЕТТО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці з 
картону; по 30 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/18323/01/03

92. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК® Н 10

таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3233/01/01

93. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК® Н 20

таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3233/01/02

94. МАКСІТРАН® розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл;
по 5 мл в ампулах; по 5
ампул у касеті у пачці;

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18255/02/01
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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
по 5 мл в ампулах; по 5
ампул у касеті; по 2 
касети у пачці

95. МЕКСИКОР® капсули по 100 мг; по 
10 капсул у блістері; по
2 блістери в пачці з 
картону

ТОВ "ЗДРАВО" Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/4971/02/01

96. МЕЛОССО розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса;

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу)

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19320/01/01

97. МЕРОПЕНЕМ-МБ порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 1000 мг, по 1 
флакону або по 10 
флаконів в картонній 
коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

виробник готового
лікарського засобу,

що здійснює
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії:

РЕМЕДІНА СА,
Греція

виробник
нерозфасованого

продукту
лікарського засобу
- стерильної суміші

меропенему
тригідрату та

натрію карбонату
(стерильний bulk):

Шеньчжень
Хайбинь

Фармасьютикал
Ко., Лтд., Китай

Греція/Китай внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19378/01/01

98. МЕТАКАРТИН розчин для ін`єкцій, 1 
г/5 мл по 5 мл в ампулі;
по 5 ампул в контурній 

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна Мефар Ілач Сан.
А.Ш., Туреччина;

Ромфарм Ілач Сан.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:.

Зміни І типу

за рецептом UA/15530/01/01
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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
чарунковій упаковці; по
1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картонній коробці

ве Тідж. Лтд. Шті.,
Туреччина

99. МЕТОТАБ таблетки по 2,5 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або по 10 
блістерів з алюмінієвої 
фольги і ПВХ/ПВДХ-
плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарат
е мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної

упаковки, вторинне
пакування,

контроль/випробув
ання серії та за

випуск серії:
Медак Гезельшафт

фюр клініше
Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової дозованої
форми, первинне

та вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випробув
ання серії:

Екселла ГмбХ енд
Ко. КГ, Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/11318/01/01

100. МЕТОТАБ таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в 
пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарат
е мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної

упаковки, вторинне
пакування,

контроль/випробув
ання серії та за

випуск серії:
Медак Гезельшафт

фюр клініше
Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової дозованої
форми, первинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/11318/01/03
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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
та вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випробув
ання серії:

Екселла ГмбХ енд
Ко. КГ, Німеччина

101. МЕТОТАБ таблетки по 7,5 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в 
пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарат
е мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної

упаковки, вторинне
пакування,

контроль/випробув
ання серії та за

випуск серії:
Медак Гезельшафт

фюр клініше
Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової дозованої
форми, первинне

та вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випробув
ання серії:

Екселла ГмбХ енд
Ко. КГ, Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/11318/01/02

102. МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18061/01/01

103. МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
15 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18061/01/02
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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

104. МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
30 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18061/01/03

105. МІОПРИДИН® таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або по 5 блістерів у 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19477/01/01

106. МОМЕТАЗОН-
ТЕВА

спрей назальний, 
суспензія, 50 мкг/дозу, 
по 10 г (60 доз) у 
флаконі з дозуючим 
спрей-насосом та 
розпилювачем, 
закритим ковпачком; по
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво за
повним циклом:

Тева Чех Індастріз
с.р.о., Чеська
Республіка;

контроль серії за
показником
"Визначення
мометазону

фуроату у малих
краплях/частках":

Мельбурн
Сайнтифік Лімітед,
Велика Британiя

Чеська
Республіка/

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/15611/01/01

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

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

Зміни І типу

за рецептом UA/1982/02/01

108. НАЛБУФІН-
МІКРОХІМ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
касеті, по 2 касети у 
пачці з картону; по 2 
мл в ампулах, по 5 
ампул у касеті у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

.

за рецептом UA/18816/01/01

109. НАЛОКСОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 

Русан Фарма Лтд. Індія РУСАН ФАРМА
ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17742/01/01
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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
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

110. НАЛТРЕКСОНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
подвійних пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Русан Фарма Лтд. Індія Русан Фарма Лтд. Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17690/01/01

111. НАТРІЮ ХЛОРИД розчин для інфузій, 9 
мг/мл по 100 мл або 
200 мл або 400 мл у 
пляшках; по 100 мл 
або 200 мл або 250 мл 
або 400 мл або 500 мл 
у контейнерах 
полімерних (у вигляді 
флакона); 1000 мл або 
3000 мл у контейнерах 
полімерних (у вигляді 
пакету)

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

Зміни І типу

за рецептом UA/8331/01/01

112. НІТРОГЛІЦЕРИН таблетки сублінгвальні 
по 0,5 мг по 40 
таблеток у банках або 
по 40 таблеток у 
банках полімерних або 
зі скла, по 3 банки у 
блістері з фольгою або
без фольги, по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 25 
таблеток у банках 
полімерних або зі скла,
по 3 банки у блістері з 
фольгою або без 
фольги, по 1 блістеру у
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/0129/01/01

113. НІТРОКСОЛІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний
завод" , Україна;

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Натур+", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/3518/01/01
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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)

114. НІТРОМАКС таблетки сублінгвальні 
по 0,3 мг, по 50 
таблеток у банці; по 4 
банки у пачці з картону;
по 100 таблеток у 
банці; по 1 банці в 
пачці з картону; по 50 
таблеток у банці; по 3 
банки у блістері, по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 50 
таблеток у банці; по 3 
банки у блістері з 
фольгою, по 1 блістеру
у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без
рецептом

UA/14157/01/01

115. НІТРОМАКС таблетки сублінгвальні 
по 0,4 мг, по 50 
таблеток у банці; по 4 
банки у пачці з картону;
по 100 таблеток у 
банці; по 1 банці в 
пачці з картону; по 50 
таблеток у банці; по 3 
банки у блістері, по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 50 
таблеток у банці; по 3 
банки у блістері з 
фольгою, по 1 блістеру
у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без
рецептом

UA/14157/01/02

116. НІТРОМАКС таблетки сублінгвальні 
по 0,5 мг, по 50 
таблеток у банці; по 4 
банки у пачці з картону;
по 100 таблеток у 
банці; по 1 банці в 
пачці з картону; по 50 
таблеток у банці; по 3 
банки у блістері, по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 50 
таблеток у банці; по 3 
банки у блістері з 
фольгою, по 1 блістеру
у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без
рецептом

UA/14157/01/03
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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
117. НІТРО-МІК® концентрат для 

розчину для інфузій, 1 
мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/2622/02/01

118. НІТРОСОРБІД таблетки по 10 мг; по 
50 таблеток у банці; по 
1 банці в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у пачці з 
картону

ТОВ Науково-
виробнича фірма

"Мікрохім"

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма

"Мікрохім"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/6831/01/01

119. ОЛАСІН® таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 5
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
в картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Дженефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18649/01/01

120. ОЛАСІН® таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
в картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Дженефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18649/01/02

121. ПАСТА 
ТЕЙМУРОВА

паста по 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 25 г у 
тубі алюмінієвій; по 1 
тубі в пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ "Тернофарм" Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

без рецепта UA/1089/01/01

122. ПРЕГАБАЛІН-
ТЕВА

капсули тверді по 75 
мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1, 2, або 4 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна ПЛІВА Хрватска
д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу
.

за рецептом UA/13629/01/01

123. ПРЕГАБАЛІН-
ТЕВА

капсули тверді по 150 
мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1, 2, або 4 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна ПЛІВА Хрватска
д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13629/01/02

124. ПРЕДНІЗОЛОН розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/1889/01/01
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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
125. ПРЕСТИЛОЛ® 10 

МГ/10 МГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг/10 мг; по 30 
або 100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці з 
картону пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз, первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Серв'є (Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15827/01/02

126. ПРЕСТИЛОЛ® 10 
МГ/5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг/5 мг; по 30 або
100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці з 
картону пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз, первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Серв'є (Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15828/01/01

127. ПРЕСТИЛОЛ® 5 
МГ/ 5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг /5 мг, по 10, 30 
або 100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці з 
картону пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз, первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Серв'є (Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15827/01/01

128. ПРЕСТИЛОЛ® 5 
МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/10 мг; по 30 або
100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз, первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція;

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15829/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у коробці з 
картону пакувального

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Серв'є (Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія
129. ПРОПЕС® розчин для ін'єкцій по 2

мл в ампулі; по 10 
ампул у коробці з 
полімерною 
чарунковою вкладкою

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/3647/01/01

130. ПРОТЕФЛАЗІД рідкий екстракт 
(субстанція) в ємностях
або каністрах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Науково-
виробнича
компанія

"Екофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Науково-
виробнича
компанія

"Екофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/16415/01/01

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

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції та
первинна упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського засобу
(контроль якості та

тестування
стабільності),

візуальна інспекція:
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина;
Контроль якості,

тестування
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського засобу
(контроль якості та

тестування
стабільності),

візуальна інспекція:

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

за рецептом UA/5023/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина;

Візуальна
інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;

Контроль якості та
тестування

стабільності,
вторинна упаковка,

дозвіл на випуск
серії: Н.В. Органон,

Нідерланди
132. РАБЕЛОК ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 20 мг, 1 
флакон з ліофілізатом 
в картонній коробці

КАДІЛА
ФАРМАСЬЮТИКАЛ

З ЛІМІТЕД

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

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

України № 90 від 20.01.2021.

за рецептом UA/1441/02/01

133. РЕГІСОЛ ІС порошок для 
орального розчину по 
18,9 г у саше; по 10 
саше у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І тип

без рецепта UA/14661/01/01

134. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 
12 мкг/0,36 мл; скляний
багатодозовий 
картридж об’ємом 3 мл
(скло типу I) з поршнем
із бромбутилового 
каучуку та обжимною 
алюмінієвою кришкою з
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці
у комплекті з 3 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

Феррінг
Фармацевтикалз

А/С

Данiя Біо-Технолоджі
Дженерал (Ізраїль)

Лтд., Ізраїль
(контроль якості
(біологічний));

Веттер Фарма -
Фертігунг ГмбХ і Ко.

КГ, Німеччина
(візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,
первинне

пакування,
проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),

Німеччина/
Велика

Британiя/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17969/01/01
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п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,
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виробника
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Номер
реєстраційного

посвідчення
візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Кованс
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя (контроль

якості
(біологічний));
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний за

випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування));
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Великобританія
(виробництво
(збірка шприц-

ручки для ін'єкцій),
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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,

вторинне
пакування та
випуск серії,

контроль якості
(точність

дозування))
135. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 

36 мкг/1,08 мл; скляний
багатодозовий 
картридж об’ємом 3 мл
(скло типу I) з поршнем
із бромбутилового 
каучуку та обжимною 
алюмінієвою кришкою з
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці
у комплекті з 9 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

Феррінг
Фармацевтикалз

А/С

Данiя Біо-Технолоджі
Дженерал (Ізраїль)

Лтд., Ізраїль
(контроль якості
(біологічний));

Веттер Фарма -
Фертігунг ГмбХ і Ко.

КГ, Німеччина
(візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,
первинне

пакування,
проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

Ізраїль/
Німеччина/

Велика
Британiя/

Великобритан
ія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17969/01/02
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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
(проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Кованс
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя (контроль

якості
(біологічний));
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний за

випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування));
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Великобританія
(виробництво
(збірка шприц-

ручки для ін'єкцій),
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії,

контроль якості
(точність

дозування))
136. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 

72 мкг/2,16 мл; скляний
багатодозовий 
картридж об’ємом 3 мл
(скло типу I) з поршнем
із бромбутилового 
каучуку та обжимною 
алюмінієвою кришкою з
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці

Феррінг
Фармацевтикалз

А/С

Данiя Біо-Технолоджі
Дженерал (Ізраїль)

Лтд., Ізраїль
(контроль якості
(біологічний));

Веттер Фарма -
Фертігунг ГмбХ і Ко.

КГ, Німеччина
(візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

Ізраїль/
Німеччина/

Велика
Британiя/

Великобритан
ія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17969/01/03
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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
у комплекті з 15 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,
первинне

пакування,
проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Веттер
Фарма-Фертігунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(проміжний

контроль в процесі
виробництва

(мікробіологічний,
загальний та

функціональний),
контроль якості

(мікробіологічний),
візуальний

контроль); Кованс
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя (контроль

якості
(біологічний));
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
(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
випуск серії,

контроль якості
(хімічний та

точність
дозування));

Феррінг
Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Великобританія
(виробництво
(збірка шприц-

ручки для ін'єкцій),
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії,

контроль якості
(точність

дозування))
137. РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій по 

2000 МО/0,3 мл; по 3 
попередньо 
наповнених шприци по 
2000 МО/0,3 мл разом 
з 3 голками для ін’єкцій
27G1/2 (голка 
поміщена у пластикову 
упаковку) в контурній 
чарунковій упаковці, 
що складається з 3 
окремих пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц та 1
голка в одному 
пластиковому 
контейнері); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (6 
попередньо 
наповнених шприців та
6 голок) у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, вторинне
пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії:
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

Виробництво
нерозфасованої

продукції,
випробування

контролю якості: 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і
Ко КГ, Німеччина
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю якості:
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і
Ко КГ, Німеччина

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5146/01/02

138. РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій по 
30 000 МО/0,6 мл; по 1 
попередньо 

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, вторинне

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/5146/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
наповненому шприці по
30 000 МО/0,6 мл 
разом з голкою для 
ін’єкцій 27G1/2 (голка 
поміщена у пластикову 
упаковку); в контурній 
чарунковій упаковці, 
що складається з 4 
пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц та 1
голка в одному 
пластиковому 
контейнері); 1 
контурній чарунковій 
упаковці (4 попередньо
наповнених шприци та 
4 голки) у картонній 
коробці; по 1 
попередньо 
наповненому шприці по
30 000 МО/0,6 мл 
разом з голкою для 
ін’єкцій 27G1/2 (голка 
поміщена у пластикову 
упаковку); в контурній 
чарунковій упаковці, 
що складається з 1 
пластикового 
контейнера (1 
попередньо 
наповнений шприц та 1
голка в одному 
пластиковому 
контейнері); ; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці (1 попередньо
наповнений шприц та 1
голка) у картонній 
коробці

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

Випробування
контролю якості:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

139. РЕКТОДЕЛЬТ 100 супозиторії ректальні 
по 100 мг; по 2 або по 6
супозиторіїв у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Троммсдорфф
ГмбХ енд Ко. КГ

Німеччина Троммсдорфф
ГмбХ енд Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

за рецептом UA/0685/01/01

140. РЕНЕЙРО розчин для ін`єкцій, 
250 мг/мл; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/випробув

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/14966/01/01
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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
касеті; по 1 касеті в 
пачці з картону; по 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 2 
касети в пачці з 
картону

ання серії, не
включаючи випуск

серії:
Приватне

акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

відповідальний за
виробництво та

контроль/
випробування серії,
включаючи випуск

серії: ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
141. РЕНІТЕК® таблетки по 20 мг; по 

14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія Органон Фарма
(UK) Лімітед,

Велика Британiя
пакування,

контроль якості,
випуск серії: 

Мерк Шарп і Доум
Б.В., Нідерланди 

випуск серії: 
Шерінг-Плау Лабо

Н.В., Бельгія

Велика
Британiя/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
зміна заявника ЛЗ (МІБП)
(власника реєстраційного

посвідчення) (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 № 460);

зміни І типу

за рецептом UA/0525/01/01

142. РЕХОЛ таблетки 
кишковорозчинні по 
400 мг, по 8 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична адреса

та лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі стадії
виробничого

процесу)

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/17043/01/01

143. РОЗЗОР капсули тверді по 75 
мг/5 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери 
у пачці з картону; по 28
капсул у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

. 

за рецептом UA/19281/01/01

144. РОЗЗОР капсули тверді по 75 
мг/20 мг, по 7 капсул у 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/19281/01/03
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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
блістері; по 4 блістери 
у пачці з картону; по 28
капсул у банці; по 1 
банці у пачці з картону

Зміни І типу

145. РОЗЗОР капсули тверді по 75 
мг/10 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери 
у пачці з картону; по 28
капсул у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/19281/01/02

146. РОЛІНОЗ краплі оральні, 10 
мг/мл, по 20 мл у 
скляному флаконі з 
кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

"РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД"

Велика
Британiя

АВС Фармачеутічі
С.п.А.

Iталiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/12490/02/01

147. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13299/01/01

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

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13299/01/02

149. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13299/01/03

150. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/13299/01/04

151. САЛЬБУТАМОЛ аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
100 мкг/дозу; 1 балон з 
дозуючим клапаном на 
200 доз у коробці з 
картону

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Веллком
Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

за рецептом UA/2032/01/01

152. САНДОСТАТИН® розчин для ін'єкцій, 
0,05 мг/1 мл; по 1 мл в 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/9821/01/01
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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
ампулі; по 5 ампул в 
коробці

зміни І типу

153. САНДОСТАТИН® розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/1 мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/9821/01/02

154. СІНДЖАРДІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
12,5 мг/1000 мг по 10 
таблеток в блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина А енд Ем Штабтест
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспруфунг

ГмбХ, Німеччина
(контроль якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічна

чистота")); Берінгер
Інгельхайм Еллас

А.Е., Грецiя
(виробництво,

контроль якості (за
винятком тесту

"Мікробіологічна
чистота"), первинне

та вторинне
пакування, випуск

серії); Берінгер
Інгельхайм Фарма

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Еврофінс ФАСТ
ГмбХ, Німеччина
(контроль якості
при дослідженні
стабільності (за
винятком тесту

"Мікробіологічна
чистота"));

К`юЕйСіЕс ЕПЕ,
Грецiя

(альтернативна
лабораторія для

Німеччина/
Грецiя/

Сполучені
Штати

Америки/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/15722/01/01
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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
контролю тесту
"Мікробіологічна
чистота"); Лабор

ЛС СЕ енд Ко. КГ,
Німеччина

(альтернативна
лабораторія для
контролю тесту
"Мікробіологічна

чистота"); Патеон
Пуерто Рико. Інк,
Сполучені Штати

Америки
(виробництво

таблеток "in bulk"
та контроль якості);
ПАТЕОН ФРАНЦІЯ,
Францiя (первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії); СГС
Інститут Фрезеніус
ГмбХ, Німеччина
(альтернативна
лабораторія для
контролю тесту
"Мікробіологічна

чистота")
155. СІНДЖАРДІ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
5 мг/1000 мг по 10 
таблеток в блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина А енд Ем Штабтест
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспруфунг

ГмбХ, Німеччина
(контроль якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічна

чистота")); Берінгер
Інгельхайм Еллас

А.Е., Грецiя
(виробництво,

контроль якості (за
винятком тесту

"Мікробіологічна
чистота"), первинне

та вторинне
пакування, випуск

серії); Берінгер
Інгельхайм Фарма

Німеччина/
Грецiя/

Сполучені
Штати

Америки/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/15724/01/01
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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
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Еврофінс ФАСТ
ГмбХ, Німеччина
(контроль якості
при дослідженні
стабільності (за
винятком тесту

"Мікробіологічна
чистота"));

К`юЕйСіЕс ЕПЕ,
Грецiя

(альтернативна
лабораторія для
контролю тесту
"Мікробіологічна
чистота"); Лабор

ЛС СЕ енд Ко. КГ,
Німеччина

(альтернативна
лабораторія для
контролю тесту
"Мікробіологічна

чистота"); Патеон
Пуерто Рико. Інк,
Сполучені Штати

Америки
(виробництво

таблеток "in bulk"
та контроль якості);
ПАТЕОН ФРАНЦІЯ,
Францiя (первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії); СГС
Інститут Фрезеніус
ГмбХ, Німеччина
(альтернативна
лабораторія для
контролю тесту
"Мікробіологічна

чистота")
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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
156. СТРЕПТОЦИДОВА

МАЗЬ 10%
мазь 10 % по 25 г у тубі
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих; по
25 г у контейнерах

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

без рецепта UA/0385/01/02

157. СТРЕПТОЦИДОВА
МАЗЬ 5%

мазь 5 % по 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих; по
25 г у контейнерах

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни II типу

без рецепта UA/0385/01/01

158. СТРОНДЕКС спрей для ротової 
порожнини дозований, 
12,5 мг/доза; по 10 мл 
(64 дози) або по 5 мл 
(32 дози) у флаконі 
полімерному або зі 
світлозахисного скла; 
по 1 флакону у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/15759/01/01

159. ТИРОЗОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці; по 25 таблеток
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Мерк Хелскеа КГаА Німеччина Мерк Хелскеа КГаА Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/8848/01/02

160. ТИРОЗОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 25 таблеток
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Мерк Хелскеа КГаА Німеччина Мерк Хелскеа КГаА Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/8848/01/01

161. ТІКОЛІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17695/02/01

162. ТІКОЛІН® розчин для ін'єкцій, 125
мг/мл; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
касеті у пачці з 
картону; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/18445/01/01
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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
касеті; по 2 касети у 
пачці з картону

163. ТІКОЛІН® розчин для ін'єкцій, 125
мг/мл, по 4 мл в апулах
з прозорого скла, по 5 
ампул у касеті у пачці з
картону; по 4 мл в 
ампулах з прозорого 
скла, по 5 ампул у 
касеті; по 2 касети у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/випробув
ання серії, не

включаючи випуск
серії: Приватне

акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробув

ання серії: ТОВ
НВФ «МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17695/01/01

164. ТІКОЛІН® розчин для ін'єкцій, 250
мг/мл; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
касеті у пачці з 
картону; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
касеті; по 2 касети у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/18445/01/02

165. ТІКОЛІН® розчин для ін'єкцій, 250
мг/мл, по 4 мл в апулах
з прозорого скла, по 5 
ампул у касеті у пачці з
картону; по 4 мл в 
ампулах з прозорого 
скла, по 5 ампул у 
касеті; по 2 касети у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/випробув
ання серії, не

включаючи випуск
серії: Приватне

акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробув

ання серії: ТОВ
НВФ «МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17695/01/02

166. ТОТЕМА розчин оральний; по 10
мл в ампулі; по 10 
ампул в чарунковій 
упаковці; по 2 
чарункові упаковки в 

ЛАБОРАТОРІЯ
ІННОТЕК

ІНТЕРНАСЬЙОНАЛ
Ь

Францiя Іннотера Шузі Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/7854/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

167. ТРАВА ВІЙНИКА 
НАЗЕМНОГО

трава (субстанція) у 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ТОВ "НВК
"Екофарм"

Україна ТОВ "НВК
"Екофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

- UA/13368/01/01

168. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі стадії
виробничого

процесу))

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17632/01/02

169. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 
мг/5 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі стадії
виробничого

процесу))

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17632/01/03

170. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 
мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі стадії
виробничого

процесу))

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17632/01/04

171. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/5 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (юридична
адреса та

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17632/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі стадії
виробничого

процесу))
172. ТРИЗИПИН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 мг, 
по 40 таблеток у банці, 
по 1 банці в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері, по 
4 блістери в пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12303/02/01

173. ТРИЗИПИН® ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії по 
750 мг; по 28 таблеток 
у банці; по 1 банці в 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12303/01/02

174. ТРИЗИПИН® ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії по 
500 мг; по 28 таблеток 
у банці; по 1 банці в 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12303/01/01

175. ТРИЗИПИН® ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії по 
1000 мг; по 28 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/12303/01/03

176. ТРИФАС® 10 таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3, або 5, або 10 
блістерів у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург виробництво
таблеток "in bulk",

контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Нiмеччина; кінцеве
пакування,

контроль та випуск
серії: БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ, Нiмеччина

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/2540/01/01

177. 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

178. УБІСТЕЗИН 
ФОРТЕ

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

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

зміни І типу

за рецептом UA/10196/01/02
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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
металевій банці

179. ФАВІПІРАВІР-
МІКРОХІМ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
4 блістери у пачці з 
картону або по 10 
таблеток у блістері, по 
10 блістерів у пачці з 
картону; по 40 
таблеток у банці, по 1 
банці у пачці з картону,
або по 100 таблеток у 
банці, по 1 банці у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна юридична адреса
та лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу: ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/18654/01/01

180. ФЕМІНАТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/3 мг; по 28 
(21+7) таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
разом з календарною 
шкалою та тримачем 
для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос Леон
Фарма, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/16341/01/01

181. ФЕНТАНІЛУ 
ЦИТРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

РУСАН ФАРМА
ЛТД.

Індія РУСАН ФАРМА
ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

- UA/17547/01/01

182. ФІНЛЕПСИН® таблетки по 200 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна ТОВ Тева
Оперейшнз Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/6800/01/01

183. ФІНЛЕПСИН® 400 
РЕТАРД

таблетки 
пролонгованої дії по 
400 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 або 10, 
або 20 блістерів у 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна ТОВ Тева
Оперейшнз Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/9848/01/02

184. ФЛОСІН® капсули тверді з 
модифікованим 
вивільненням по 0,400 
мг по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
(пакування,

контроль та випуск
серій); Роттендорф

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Іспанiя/
Грецiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/8350/01/01
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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 "in
bulk", контроль
серій); Сінтон
Хіспанія С.Л.,

Іспанiя
(виробництво "in
bulk", пакування,
контроль серій);

Фамар А.В.Е.
Антоусса Плант ,

Грецiя
(виробництво "in
bulk", пакування,
контроль серій)

185. ХАРТИЛ®-Н таблетки, 5/25 мг по 14
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина альфамед Фарбіл
Арцнейміттель

ГмбХ, Німеччина
(відповідальний за

повний цикл
виробництва); ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина

(відповідальний за
повний цикл

виробництва)

Німеччина/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/6486/01/01

186. ЦЕРЕБРОКУРИН® розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 0,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
коробці з картону; по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул у коробці з 
картону

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

за рецептом UA/7516/01/01

187. ЦЕТЛО® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ

(ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен Лайф
Саєнсиз  Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

без рецепта UA/15638/01/01

188. ЦЕТЛО® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
in bulk: по 1000 
таблеток у 
поліетиленових 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ

(ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен Лайф
Саєнсиз  Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу

- UA/15639/01/01
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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
пакетах

189. ЦЕФІКАД 1000 порошок для розчину 
для ін’єкцій 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

КАДІЛА
ФАРМАСЬЮТИКАЛ

З ЛІМІТЕД

Індія КАДІЛА
ФАРМАСЬЮТИКАЛ

З ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни II типу

за рецептом UA/11308/01/01

190. ЦЕФІКАД 1000 порошок для розчину 
для ін’єкцій 1000 мг; in 
bulk: по 50 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

КАДІЛА
ФАРМАСЬЮТИКАЛ

З ЛІМІТЕД

Індія КАДІЛА
ФАРМАСЬЮТИКАЛ

З ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни II типу

- UA/11309/01/01

191. ЦЕФТАЗИДИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; по 1 
г порошку у лаконі; 1 
або 5, або 50 флаконів 
у пачці; або по 1 або 5 
флаконів у блістері, по 
1 блістеру у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
Реюнг

Фармасьютикал
Ко., Лтд., Китайська

Народна
Республіка)

ТОВ "Лекхім-
Обухів", Україна 
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
Реюнг

Фармасьютикал
Ко., Лтд., Китайська

Народна
Республіка)

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/17818/01/01

192. ЦИКЛОФОСФАМІ
Д САНДОЗ®

порошок для розчину 
для ін`єкцій або інфузій
по 500 мг по 1 або 2 
флакони з порошком у 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія вторинна упаковка,
контроль та випуск

серії: ЕБЕВЕ
Фарма Гес.м.б.Х.
Нфг. КГ, Австрія;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка: Джіянгсу
Хенгруі Медіцін Ко.,

Лтд., Китай;
контроль серії:

Умфорана Лабор

Австрія/
Китай/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/15802/01/01
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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
фюр Аналітік унд

Ауфтрагсфоршунг
ГмбХ&Ко.КГ,
Німеччина;

контроль серії:
Лабор ЛС СЕ & Ко.

КГ, Німеччина
193. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у пачці 
картонній

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1079/01/01

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

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу

за рецептом UA/1079/01/02

195. ЦИТОМОКСАН® краплі очні 0,5%, по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці

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

Зміни II типу

за рецептом UA/16865/01/01

196. ЦИТРАМОН У таблетки, по 6 
таблеток у блістерах; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у пачці; 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

№ 6, № 10 -
без рецепта;
№ 60, № 100

- за
рецептом

UA/5535/01/01

197. ЦИТРІК® порошок для 
орального розчину; по 
22,13 г в саше; по 10 
саше в пачці з картону

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

Зміни І типу

без рецепта UA/15885/01/01

В.о. Генерального директора
Фармацевтичного директорату Іван ЗАДВОРНИХ

54


