
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. БРОНХОБОС® сироп, по 125 мг/5 мл, по

200 мл у флаконі з 
темного скла із 
захищеною від 
відкривання дітьми 
кришкою, по 1 флакону 
та мірній ложці у 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

реєстрація на 5 років без
рецепта

Не
підлягає

UA/20193/01/01

2. БРОНХОБОС® сироп, по 250 мг/5 мл, по
200 мл у флаконі з 
темного скла із 
захищеною від 
відкривання дітьми 
кришкою, по 1 флакону 
та мірній ложці у 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

реєстрація на 5 років без
рецепта

Не
підлягає

UA/20193/01/02

3. ЕПІРУБІЦИН АККОРД розчин для ін'єкцій або 
інфузій, 2 мг/мл; 5 мл (10
мг/5 мл) або 25 мл (50 
мг/25 мл) у флаконі; по 1 
флакону в пачці

Аккорд
Хелскеа

Полска Сп.
з.о.о.

Польща Виробництво
лікарського

засобу, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості:
ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ЛІМІТЕД,

Індія;
Інтас

Фармасьютікалс
Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД, Велика

Британiя;

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Італія/
Польща

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20194/01/01



№
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
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Весслінг Хангері
Кфт., Угорщина;
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя;

відповідальний за
випуск серії:

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.
Склад Імпортера,

Польща
4. ЄВРОМІЦИН гранули для орального 

розчину по 3 г; по 8 г 
препарату (3 г діючої 
речовини) у саше; по 1 
або 2 саше у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю "КОНАРК
ІНТЕЛМЕД"

Україна Публічне
акціонерне
товариство

"Хімфармзавод
"Червона зірка" 

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20195/01/01

5. ТРИАМЦИНОЛОНУ 
АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВАНИЙ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна мікронізація:
МІКРОКЕМ

С.Р.Л., Італiя;
повний

виробничий
процес:

ФАРМАБІОС
С.ПІ.ЕЙ, Італiя

Італiя реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20197/01/01

6. УРАТОР таблетки по 5 мг; по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20198/01/01

7. УРАТОР таблетки по 10 мг; по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20198/01/02

8. УРАТОР таблетки по 20 мг; по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20198/01/03

9. ЦЕДОМ - 250 порошок для оральної 
суспензії, 250 мг/5 мл; по
1 флакону з порошком 
для приготування 60 мл 
суспензії у комплекті зі 
шприцом-дозатором у 
картонній упаковці

Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20199/01/01



Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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. АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 150 мг,

по 8 капсул твердих у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна»

Україна випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
стабільності,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
випробування
стабільності

(мікробіологічна
чистота): 

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування:
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італiя; 

випробування
контролю якості
(мікробіологічна

чистота): 
Лабор ЛС СЕ енд

Ко. КГ,
Німеччина; 

випробування

Швейцарія/
Італія/

Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16997/01/01



№
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
контролю якості
(етилхлорид):

Евонік
Оперейшнз ГмбХ,

Німеччина; 
виробництво

нерозфасованої
продукції,

випробування
контролю якості:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина 

2. АЛЕРДЕЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/14492/02/01

3. АСТАЛІН аерозоль (суспензія) для 
інгаляцій, 100 мкг/дозу, 
по 200 доз у контейнері з
дозуючим клапаном, 
розпилюючою насадкою 
та наконечником; по 1 
контейнеру у картонній 
упаковці

Ципла Лтд. Індія Ципла Лтд. (Юніт
ІІ).

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16916/01/01

4. АЦЕТИЛКА таблетки шипучі по 500 
мг; по 2 таблетки у 
стрипі; по 8 стрипів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17131/01/01

5. АЦЕТИЛЦИСТЕЇН таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері, по 2 
блістери у коробку з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична
фірма «Вертекс»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична
фірма «Вертекс» 

(виробництво з
продукції in bulk

виробника
Товариства з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16936/01/01



№
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
компанія

"Здоров'я",
Україна)

6. АЦЕТИЛЦИСТЕЇН таблетки по 600 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у коробку з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична
фірма «Вертекс»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична
фірма «Вертекс» 

(виробництво з
продукції in bulk

виробника
Товариства з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16936/01/02

7. ІТОПРИДУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Амі Лайфсайенсіз
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17296/01/01

8. КАБОМЕТИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці або по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
при випуску та
стабільності:
Патеон Інк.,

Канада;
Випуск серії:

Патеон Франція,
Франція;

Виробник,
відповідальний за

вторинне
пакування та
випуск серій:

Тджоапак
Нідерланди Б.В.,

Нідерланди

Канада/
Франція/

нідерланди

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16766/01/03

9. КАБОМЕТИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

Канада/
Франція/

нідерланди

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16766/01/02



№
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
оболонкою у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці або по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

випробування
при випуску та
стабільності:
Патеон Інк.,

Канада;
Випуск серії:

Патеон Франція,
Франція;

Виробник,
відповідальний за

вторинне
пакування та
випуск серій:

Тджоапак
Нідерланди Б.В.,

Нідерланди

10. КАБОМЕТИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці або по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
при випуску та
стабільності:
Патеон Інк.,

Канада;
Випуск серії:

Патеон Франція,
Франція;

Виробник,
відповідальний за

вторинне
пакування та
випуск серій:

Тджоапак
Нідерланди Б.В.,

Нідерланди

Канада/
Франція/

нідерланди

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16766/01/01

11. КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м'які по 125 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1, по 2 або 
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 перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17037/01/01

12. КРЕОН®ЧИК гастрорезистентні 
гранули, по 60,12 мг/100 
мг; по 20 г гранул у 
скляній пляшці; по 1 
пляшці з мірною ложкою 

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/15046/01/01



№
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
у картонній коробці

13. МЕДУЛАК сироп по 667,0 мг/мл, по 
180 мл або 500 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна ABC
Фармачеутічі

С.п.А. 

Італія Перереєстрація на
необмежений термін. 

без
рецепта

підлягає UA/17234/01/01

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16935/01/01

15. ТІЗОПТАН краплі очні, розчин; по 3 
мл у флаконі з пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону в
картонній коробці

СЕНТIСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД.

Індія СЕНТIСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17236/01/01

16. ХОНДРОІТИН® 
КОМПЛЕКС

капсули; по 30 або 60 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру в пачці; по 6 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна виробник
відповідальний за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
виробник,

відповідальний за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17345/01/01

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

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

- Не
підлягає

UA/11309/01/01

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

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом 

Не
підлягає

UA/11308/01/01
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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

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЗИМЕД® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг; по 3 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7234/02/01

2. АІМАФІКС порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
1000 МО/10 мл; флакон 
№ 1 з порошком по 1000 
МО у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17426/01/02

3. АІМАФІКС порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/10 мл; флакон №
1 з порошком по 500 МО 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17426/01/01

4. АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 150 мг 
по 8 капсул твердих у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Дельфарм
Мілано, С.Р.Л.,

Італiя
(випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування); 

Евонік

Італiя/
Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16997/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Оперейшнз

ГмбХ,
Німеччина

(випробування
контролю якості
(етилхлорид));
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю
якості); Лабор
ЛС СЕ енд Ко.
КГ, Німеччина
(випробування
контролю якості
(мікробіологічна

чистота));
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

(випробування
стабільності

(мікробіологічна
чистота));

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

(випуск серії);
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

(первинне та
вторинне

пакування,
випробування
стабільності,
випуск серії)

5. АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 150 мг;
по 8 капсул твердих у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне

Швейцарія/
Італія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16997/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

випробування
стабільності,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
стабільності

(мікробіологічна
чистота): 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування:
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італiя; 

випробування
контролю якості
(мікробіологічна

чистота): 
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина; 

випробування
контролю якості
(етилхлорид):

Евонік
Оперейшнз

ГмбХ,
Німеччина; 

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю
якості:

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ,
Німеччина 

6. АЛЕРГОСТОП
®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/10337/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону

матеріалів: Зміни І типу 

7. АЛЬФА М таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням по 0,4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13454/01/01

8. АЛЬФАХОЛІН
®

розчин оральний, 600 
мг/7 мл по 7 мл у 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 10 флаконів
у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/17917/01/01

9. АМАРИЛ® М 
2МГ/500МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою № 30 (10х3): 
по 10 таблеток у 
блістері: по 3 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна" 

Україна Хендок Інк. Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9859/01/02

10. АМЛОДИПІН таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1586/01/01

11. АНАГРЕЛІД-
ВІСТА

капсули тверді по 1мг; по
100 капсул у пляшці, по 1
пляшці у картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

фізико-хімічний
контроль серії,

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія; 
вторинне

пакування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

фізико-хімічний
контроль: 

Іспанія/
Німеччина/

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19596/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Квінта-

Аналітика
с.р.о., Чеська
Республіка

12. АСПІРИН® С таблетки шипучі; по 2 
таблетки у стрипі; по 5 
стрипів у картонній 
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр
Біттерфельд

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

UA/4398/01/01

13. АСПІРОЗА® капсули тверді по 10 
мг/100 мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18799/01/02

14. АСПІРОЗА® капсули тверді по 20 
мг/100 мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/18799/01/03

15. АСПІРОЗА® капсули тверді по 5 
мг/100 мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/18799/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.А., Польща

16. АСПРІКС спрей назальний 
дозований, 15,75 
мг/доза; по 4 мл (40 доз) 
у флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ», 

Україна
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу); 

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/14621/01/01

17. АФІНІТОР таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості
(за винятком

тесту
мікробіологічна

чистота):
Фарманалітика
СА, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11439/01/01

18. АФІНІТОР таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості
(за винятком

тесту
мікробіологічна

чистота):
Фарманалітика
СА, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

UA/11439/01/02

19. АФІНІТОР таблетки по 2,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості
(за винятком

тесту
мікробіологічна

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11439/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
чистота):

Фарманалітика
СА, Швейцарія

20. АФФИДА 
СИРОП

суспензія оральна з 
абрикосовим смаком, 
100 мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
комплекті зі шприцом-
дозатором у картонній 
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД
Скоп'є 

Північна
Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/17927/01/01

21. БЕКСЕРО 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
МЕНІНГОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ, 
ЩО 
ВИКЛИКАЄТЬ
СЯ 
СЕРОГРУПОЮ 
В 
(ВИГОТОВЛЕН
А ЗА 
РЕКОМБІНАНТ
НОЮ ДНК 
ТЕХНОЛОГІЄ
Ю, 
АДСОРБОВАН
А)

суспензія для ін'єкцій по 
1 дозі (0,5 мл/дозу); по 1 
дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Вакцини

С.Р.Л. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/19683/01/01

22. БЕЛОГЕНТ крем по 15 г або 30 г в 
тубі; по 1 тубі в картонній
пачці 

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10920/01/01

23. БЕЛОГЕНТ мазь по 15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10920/02/01

24. БЕЛОДЕРМ крем для зовнішнього 
застосування, 0,05 %;
по 15 г або 30 г у тубі; по 
1 тубі в картонній коробці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9695/01/01

25. БЕПАНТЕН®П
ЛЮС

крем; по 100 г, 30 г або 
3,5 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія ГП Грензах
Продуктіонс

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7805/01/01

26. БОМ-БЕНГЕ мазь, по 30 г у тубах; по 
25 г у банках; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8240/01/01



17

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: АТ

"Лубнифарм",
Україна

27. ВАЗОНАТ® капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 4 
або 6 блістерів у 
картонній пачці

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ
"Олайнфарм" 

Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9434/01/01

28. ВАЗОНАТ® капсули по 500 мг; по 6 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній пачці 

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ
"Олайнфарм" 

Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9434/01/02

29. ВАЛАЦИКЛОВІ
Р-ГЕТЕРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 6 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у коробці з 
картону

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17017/01/01

30. ВАЛЕРІАНИ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/8139/01/01

31. ВАЛІСКІН мазь 40 % по 50 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13205/01/01

32. ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг № 14: по 2 таблетки у 
блістері, по 7 блістерів в 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ 

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16667/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
тестування); 

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу)

.

33. ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг; № 7: по 1 таблетці у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ 

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування); 

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу)

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16667/01/02

34. ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг; № 7, № 14: по 1 
або 2 таблетки у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній коробці; № 
112: по 4 таблетки у 

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ 

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування); 

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16667/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері, по 7 блістерів у 
картонній коробці; 4 
картонні коробки у 
груповій упаковці

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу)
35. ВЕНОСМІН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: ПАТ
"Вітаміни",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/9747/01/01

36. ВОДЯНОГО 
ПЕРЦЮ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий; по 25 мл
у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1093/01/01

37. ВОЛЬТАРЕН® розчин для ін'єкцій, 75 
мг/3 мл; по 3 мл в ампулі;
по 5 ампул у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія,

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9812/01/01

38. ВОРИКОНАЗО порошок для розчину Дженофарм Лтд Велика Хайнань Полі Китай внесення змін до за Не підлягає UA/20010/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Л для інфузій по 200 мг у 

флаконі, по 1 флакону у 
пачці з картону

Британiя Фарм Ко., Лтд. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

39. ВОРИКОНАЗО
Л ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15524/02/01

40. ВОРИКОНАЗО
Л ЗЕНТІВА

порошок для розчину 
для інфузій по 200 мг; 1 
флакон з порошком в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

вторинне
пакування,

контроль серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Грецiя;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:

Анфарм Еллас
С.А., Грецiя

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15524/01/01

41. ВОРИТАБ®-
200

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10647/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

42. ВОРИТАБ®-50 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10647/01/02

43. ГЕЕРДІН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон об'ємом 10 мл з 
ліофілізатом в упаковці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Гуфік
Біосаінсис

Лімітед, Юніт-
2

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

виробника в наказі
МОЗ України 
Зміни І типу

за
рецептом 

UA/6630/02/01

44. ГЛЕНСПРЕЙ спрей назальний, 
дозований, суспензія, 50 
мкг/дозу, по 60 або 120 
доз у поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, закритим
ковпачком, у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/14550/01/02

45. ГЛЕНЦЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 10 блістерів в 
картонній упаковці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/11243/01/01

46. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка; по 100 мл у 
флаконах скляних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/17226/01/01

47. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15719/01/01

48. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15719/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
49. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 

диспергуються в ротовій 
порожнині по 15 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/15719/01/03

50. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 20 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/15719/01/04

51. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 5 мг іn bulk:
по 5000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

- UA/16641/01/01

52. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг іn 
bulk: по 5000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

  

- UA/16641/01/02

53. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 15 мг іn 
bulk: по 5000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16641/01/03

54. ДЖУБРЕКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 20 мг іn 
bulk: по 5000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

- UA/16641/01/04

55. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

гель, 30 мг/г, по 50 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я", 
Україна (всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/1539/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",
Україна (всі

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та

випуску серії)
56. ДІКЛОСЕЙФ® cупозиторії по 100 мг; по 

5 супозиторіїв у стрипі, 
по 1 або по 2 стрипи у 
картонній упаковці 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/16445/01/01

57. ДОКСОРУБІЦИ
Н 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
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с 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;

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/17439/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

серії:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина 

58. ДУФАЛАК® сироп, 667 мг/1 мл по 
200 мл, або по 300 мл, 
або по 500 мл, або по 
1000 мл у флаконі з 
поліетилену; по 15 мл у 
саше; по 10, або по 20, 
або по 50 саше у 
картонній коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В. 

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/3255/01/01

59. ЕВКАБАЛ® 
БАЛЬЗАМ

емульсія, 3 г/10 г в 100 г 
по 25 мл, або по 40 мл, 
або по 100 мл в тубі, по 1
тубі в картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина випуск серії:
Еспарма ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Ліхтенхельдт
ГмбХ

Фармацевтична
фабрика,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/5753/01/01

60. ЕВКАБАЛ® 
КРАПЛІ

краплі, 1 мг/мл; по 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13241/01/01

61. ЕВКАБАЛ® 
КРАПЛІ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

краплі, 0,5 мг/мл; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/13241/01/02

62. ЕВКАБАЛ® 
СИРОП

сироп, 3 г/15 г в 100 г; по 
100 мл у флаконі із скла; 
по 1 флакону в картонній
коробці 

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5754/01/01

63. ЕВКАБАЛ® розчин назальний, 1 Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма Німеччина внесення змін до без UA/13241/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
СПРЕЙ мг/мл по 10 мл у 

флаконі; по 1 флакону з 
дозатором в картонній 
упаковці 

Вернігероде
ГмбХ 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецепта

64. ЕВКАБАЛ®200
САШЕ

порошок для орального 
розчину по 200 мг; по 3 г 
у саше; по 20 або по 50 
саше в картонній 
упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/16272/01/01

65. ЕВКАБАЛ®600
САШЕ

порошок для орального 
розчину по 600 мг; по 3 г 
в саше; по 10, або по 20, 
або по 50 саше в 
картонній упаковці 

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/16272/01/02

66. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/11344/01/01

67. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/11344/01/03

68. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/11344/01/04

69. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11344/01/05

70. ЕЗОЛОНГ® порошок для розчину 
для ін’єкцій або інфузій 
по 40 мг; 1 або 10 
флаконів з порошком у 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ виробництво за
повним циклом:
Софарімекс –

Індустріа Кіміка
е

Фармасьютіка,
С.А.,

Португалія;
виробництво

Португалія/
Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17087/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування:
ДЕВА Холдінг

Ей. Ес.,
Туреччина

71. ЕЗОЛОНГ®-20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/11328/01/01

72. ЕЗОЛОНГ®-20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; in bulk: по 2500 у 
подвійних пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/11329/01/01

73. ЕЗОЛОНГ®-40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/11328/01/02

74. ЕЗОЛОНГ®-40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; in bulk: по 2500 у 
подвійних пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/11329/01/02

75. ЕМОКЛОТ порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
1000 МО/10 мл, флакон 
№ 1 з порошком по 1000 
МО у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17394/01/02

76. ЕМОКЛОТ порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/10 мл, флакон №
1 з порошком по 500 МО 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій) по 10 мл у 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17394/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці 

77. ЕПАЙДРА® розчин для ін’єкцій, 100 
Од./мл № 5: по 1 
картриджу по 3 мл, 
вмонтованому в 
одноразовий пристрій - 
шприц-ручку СолоСтар® 
(без голок для ін’єкцій), 
по 5 шприц-ручок у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна" 

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10240/01/01

78. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15698/01/01

79. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15698/01/02

80. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15698/01/03

81. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15699/01/01

82. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15699/01/02

83. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг, in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15699/01/03

84. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15699/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
85. ЕПРАКАД таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15698/01/04

86. ЕСКАПЕЛ таблетки по 1,5 мг; по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру разом з 
картонним футляром для
зберігання блістера в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/4789/01/01

87. 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 І типу 

без
рецепта

UA/0217/01/01

88. ЕСКУЗАН® 
ЛОНГ 

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

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, контроль
серії: Теммлер

Іреланд
Лімітед,
Ірландія;

первинне та
вторинне

пакування:
Драгенофарм

Апотекер
Пюшль ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:
Свісс Кепс

ГмбХ,
Німеччина;

випуск серії:
Еспарма ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина 

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/15249/01/01

89. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 5 мг по 25 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 

Еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12191/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці (вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)
90. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 10 мг по 25 

таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/12191/01/02

91. ЕСПА-ЛІПОН® 
ІН'ЄКЦ. 600

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл; по 24 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Еспарма ГмбХ,
Німеччина

(випуск серії);
Зігфрід

Хамельн ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль

якості)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4179/02/02

92. ЕСПА-
ФОЦИН® 

порошок для орального 
розчину по 3000 
мг/пакет; по 8 г порошку 
(3000 мг діючої 
речовини) у пакеті; по 1 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14782/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакету в картонній 
упаковці

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
93. ЕТОРИКОКСИ

Б-ВІСТА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
60 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19770/01/02

94. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19770/01/03

95. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
120 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

Не підлягає UA/19770/01/04

96. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
30 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

Не підлягає UA/19770/01/01

97. ЕУФОРБІУМ 
КОМПОЗИТУМ 
НАЗЕНТРОПФ
ЕН С

спрей назальний, по 20 
мл у розпилювачі; по 1 
розпилювачу в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/6010/01/01

98. ЗІДААР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг, 
по 1 або по 10 флаконів 
з порошком у картонній 
коробці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Зейсс
Фармас’ютікелc

Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/17349/01/01

99. ЗОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 3 таблетки у 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф

Саєнсиз Ліміте

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17229/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону

д

100. ЗОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф

Саєнсиз Ліміте
д

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17229/01/01

101. ІМУНОГЛОБУЛ
ІН ЛЮДИНИ 
НОРМАЛЬНИЙ
- БІОФАРМА

розчин для ін’єкцій 10%; 
по 1,5 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",
Україна;

(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій;

вторинне
пакування);

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15902/01/01

102. ІНСУЛІН 
ГЛАРГІН (ДНК-
РЕКОМБІНАНТ
НИЙ)

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

Зміни I типу

- UA/15743/01/01

103. КАПРЕОМІЦИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; у 
флаконах 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

UA/9885/01/01

104. КЕНАЛОГ 40 суспензія для ін'єкцій, 40 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0463/01/01

105. КІМАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,5 г; 1 
флакон з порошком у 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/0501/01/02



32

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці

106. КІМАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,75 г; 1 
флакон з порошком у 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/0501/01/01

107. КЛАТІНОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг + 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг + 
капсули по 30 мг; 
комбінований набір для 
перорального 
застосування №42: 2 
таблетки жовтого 
кольору круглої форми 
(тинідазолу) + 2 таблетки
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 2 
капсули (лансопразолу) -
у стрипі, по 7 стрипів у 
картонній пачці; 
комбінований набір для 
перорального 
застосування №42: 2 
таблетки жовтого 
кольору круглої форми 
(тинідазолу) + 2 таблетки
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 2 
капсули (лансопразолу) 
– у блістері, по 7 
блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5974/01/01

108. КЛЄВАЗОЛ® крем вагінальний, по 20 г
у тубі; по 1 тубі разом з 3
аплікаторами в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/12647/01/01

109. КОМБІСПАЗМ
® 
ГАСТРОКОМФ
ОРТ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою іn 
bulk по 5000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних мате
ріалів: Зміни І типу

- UA/15711/01/01

110. КОМБІСПАЗМ
® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/15710/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГАСТРОКОМФ
ОРТ 

10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
пачці з картону

ЗЕТ І) Лімітед матеріалів: Зміни І типу 

111. КОНТРОЛОК® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Такеда ГмбХ Німеччина виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування:
Патеон Італія
С.П.А., Італiя;
Вассербургер

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,

Німеччина;
Хікма

Фармасьютіка
(Португалія),

С.А.,
Португалiя;
виробник

відповідальний
за контроль

якості: Лабор
ЛС СЕ енд Ко.
КГ, Німеччина

Німеччина/
Італія/

Португалія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0106/02/01

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

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю якості
при випуску

(мікробіологічна
чистота):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю якості
при

Швейцарія/
Німеччина/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15199/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
стабільності та
випуску (окрім

мікробіологічної
чистоти):

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ,
Німеччина

Випробування
контролю якості

при випуску:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю якості

при
стабільності та

випуску
(мікробіологічна

чистота):
Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ ,
Німеччина 

Первинне та
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
при

стабільності: 
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італія 

Випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

113. КРАПЛІ 
ЗЕЛЕНІНА

краплі оральні; по 25 мл 
у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8872/01/01

114. КСЕФОКАМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг; 5 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Вассербургер
Арцнайміттельв

ерк ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/2593/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне

пакування);
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

(вторинне
пакування та
випуск серій) 

115. КУСТОДІОЛ розчин для перфузій; по 
500 мл або 1000 мл у 
пляшках скляних; по 1 л 
або 2 л, або 5 л у 
пакетах

Др. Франц Кьолер
Хемі ГмбХ 

Німеччина Др. Франц
Кьолер Хемі

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6672/01/01

116. ЛАЗИКС® таблетки по 40 мг № 45 
(15х3): по 15 таблеток у 
стрипі; по 3 стрипи у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна" 

Україна Зентіва Прайвіт
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4871/01/01

117. ЛАМІФЕН® гель 1 %, по 15 г або по 
30 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/6136/02/01

118. ЛАРИТИЛЕН® таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком м`яти; по 10 
таблеток у блістері; по 1,
2 або 4 блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/16643/01/01

119. ЛАРИТИЛЕН® таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком м`яти та лимону; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/16644/01/01

120. ЛАРИТИЛЕН® таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком м`яти та малини, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/16645/01/01

121. ЛЕВЕМІР® 
ФЛЕКСПЕН®

розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці; по 3 мл у 
картриджі

А/Т Ново Нордіск Данiя А/Т Ново
Нордіск, Данiя
(виробник для

збирання,
маркування та

упаковка
ФлексПен®,

вторинне
пакування); А/Т
Ново Нордіск,

Данія/
Бразилія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4858/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Данiя (виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту); А/Т
Ново Нордіск,

Данiя
(маркування та

упаковка
ФлексПен®,

вторинне
пакування);

Ново Нордіск
Продукао

Фармасеутіка
до Бразіль

Лтда., Бразилiя
(виробник

нерозфасовано
ї продукції,

наповнення в
Пенфіл®,
первинна

упаковка та
збирання,

маркування та
упаковка

ФлексПен®,
вторинне

пакування);
Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Францiя
(виробник

продукції за
повним циклом)

122. ЛЕВОМІН® 30 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/0,15 мг; по 21 

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16583/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблетці у блістері; по 1 
або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

123. ЛЕТРОЗОЛ 
АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
дільниця з
контролю

якості: АЛС
ЛАБОРАТОРІС

(ЮКЕЙ)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
дільниця з
контролю

якості: АСТРОН
РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
дільниця з
контролю

якості:
ЛАБОРАТОРІ

ФУНДАСІО
ДАУ, Іспанія;

дільниця з
контролю

якості: ТОВ
АЛС Чеська

Індія/
Велика

Британія/
Іспанія/
Чехія/

Угорщина/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19128/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Республіка,

Чехія; дільниця
з контролю

якості:
ТОВ АЛС

Чеська
Республіка,

Чехія; дільниця
з контролю

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Фарма Пак

Угорщина Лтд.,
Угорщина;
дільниця з
контролю

якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

124. ЛІНЕЗОЛІД 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
контроль серії:

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16130/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

125. ЛІРИДЖУБ капсули по 75 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/18125/01/01

126. ЛІРИДЖУБ капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/18125/01/02

127. ЛІРИДЖУБ капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18125/01/03

128. МЕНОВАЗИН розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
по 40 мл або по 100 мл у 
флаконах скляних; по 40 
мл у флаконах 
полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

без
рецепта

UA/8167/01/01

129. МЕРАЛІС®АДВ
АНС

спрей назальний, розчин 
0,05 %; по 10 мл у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм, по 1 флакону
у картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/17967/01/01

130. МЕРАЛІС®АДВ
АНС

спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм, по 1 флакону
у картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/17967/01/02

131. МЕТАКАРТИН розчин для ін`єкцій, 1 г/5 
мл по 5 мл в ампулі; по 5
ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці 

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

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

Ромфарм Ілач
Сан. ве Тідж.

Лтд. Шті.,
Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

UA/15530/01/01

132. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, лимонний 
аромат по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк'юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7952/01/01

133. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, ананасовий 
аромат по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк'юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7953/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
тубі у картонній коробці

134. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, полуничний 
аромат по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк'юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7954/01/01

135. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
оригінальний по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк'юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7951/01/01

136. МЕТФОРМІН-
САНОФІ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг № 30 (15х2): по 
15 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці; 
№ 120 (20х6): по 20 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна" 

Україна Виробництво
таблеток,

первинне та
вторинне

пакування:
Санофі Індія
Лімітед, Індія;
Контроль та
випуск серії:

C.C. «Зентіва
С.А.», Румунія

Індія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15295/01/03

137. МІКРОЛАКС® розчин ректальний; по 5 
мл розчину ректального 
в тубі з універсальним 
наконечником; по 4 або 
по 12 туб з 
універсальними 
наконечниками в 
картонній коробці; по 5 
мл розчину ректального 
в тубі з укороченим 
наконечником; по 4 або 
по 12 туб з укороченими 
наконечниками в 
картонній коробці 

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/15636/01/01

138. МІКСТАРД® 30
НМ 
ФЛЕКСПЕН®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування;
контроль якості

продукту в
первинному

пакуванні
(картриджі

Пенфіл®) та
відповідальний
за випуск серії

Данія/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17173/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
Виробник

відповідальний
за збирання,

маркування та
вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя 
Маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данія
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування;

контроль якості
продукту в

первинному
пакуванні
(картриджі
Пенфіл®);
збирання,

маркування та
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®):
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилія

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

первинну
упаковку:

Ново Нордіск
(Китай)

Фармасьютікал
з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка
139. МОКСОПРЕС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
0,2 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18998/01/01

140. МОКСОПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,4 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18998/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
141. МОЛНУПІРАВІ

Р/
MOLNUPIRAVI
R

капсули по 200 мг; по 40 
капсул у пляшці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Патеон
Фармасьютікал

з Інк.,
Cполучені

Штати
Америки;

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати
Америки;

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати
Америки; 

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати
Америки; 

МСД
Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати

Америки;
Патеон Інк.,

Канада; 
Патеон Інк.,

Канада; 
Шарп

Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати Америки

Сполучені
Штати

Америки/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

UA/19184/01/01

142. НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул в
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 1 мл
або по 2 мл у 
попередньо 
наповненому шприці з 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

UA/14429/01/01



44

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
голкою в тубусі, по 1 або 
10 тубусів в коробці з 
картону

143. НАЛБУФІН-ЗН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері, по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я» 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

UA/13460/01/01

144. НЕОФІЛІН таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3793/01/02

145. НЕОФІЛІН таблетки пролонгованої 
дії по 100 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3793/01/01

146. НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн ОД 
(300 мкг)/0,5 мл; по 0,5 
мл у попередньо 
заповненому шприці (І 
класу) місткістю 1 мл; по 
1 або 5 попередньо 
заповнених шприців у 
блістері у картонній пачці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн 

США випуск серії,
виробництво "in
bulk", контроль
серії у процесі
виробництва,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія;

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,

Хорватія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/15455/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

147. НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 48 млн ОД 
(480 мкг)/0,5 мл; по 0,5 
мл у попередньо 
заповненому шприці (І 
класу) місткістю 1 мл; по 
1 або 5 попередньо 
заповнених шприців у 
блістері у картонній пачці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США випуск серії,
виробництво "in
bulk", контроль
серії у процесі
виробництва,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія;

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

Хорватія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

UA/15455/01/03

148. НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 12 млн ОД 
(120 мкг)/0,2 мл; по 0,2 
мл у попередньо 
заповненому шприці (І 
класу) місткістю 1 мл; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу у 
блістері у картонній пачці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США випуск серії,
виробництво "in
bulk", контроль
серії у процесі
виробництва,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:

Хорватія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/15455/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія;

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

149. НІМЕДАР гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/2 г по 2 
г гранул в однодозовому 
пакеті; по 9 або по 15, 
або по 30 пакетів у 
коробці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15433/01/01

150. НІТРО-МІК® спрей сублінгвальний 
дозований, 0,4 мг/доза, 
по 15 мл (300 доз) у 
флаконі; по 1 флакону з 
розпилювачем, 
запобіжним ковпачком у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу;  

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2622/01/01

151. НОВІРИН таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12436/01/01

152. ОКРЕВУС® концентрат для розчину 
для інфузій по 300 мг/10 
мл; по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: 

Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/16278/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

153. ОНДААР таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, 8 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Технічну помилку

виправлено в інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу

за
рецептом

UA/18905/02/02

154. ОНДААР таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, 4 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічну
помилку виправлено в

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

за
рецептом

UA/18905/02/01

155. ПАКСИЛ™ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Фармасьютикал
з С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/8573/01/01

156. ПАНТОПРАЗО
Л

таблетки 
кишковорозчинні по 40 
мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13664/01/02

157. ПАНТОПРАЗО
Л

таблетки 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13664/01/01

158. ПАНТОПРАЗО
Л

таблетки 
кишковорозчинні по 40 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/13665/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг, in bulk: по 5000 
таблеток у 
поліетиленовому пакеті

Лімітед матеріалів: зміни І типу 

.
159. ПАНТОПРАЗО

Л
таблетки 
кишковорозчинні по 20 
мг, in bulk: по 5000 
таблеток у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- UA/13665/01/01

160. ПАПАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/6207/01/01

161. ПЕРИНДОПРИ
Л/ІНДАПАМІД 
ФОРТЕ-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг; по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14925/01/01

162. ПЕРИНДОПРИ
Л/ІНДАПАМІД-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг/0,625 мг; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14925/01/02

163. ПЕРТУСИН сироп по 50 г або по 100 
г у флаконах; по 100 г 
або по 200 г у флаконах 
з контролем першого 
відкриття; по 200 г у 
флаконах з контролем 
першого відкриття; по 1 
флакону в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/0887/01/01

164. ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 6
контурних чарункових 
упаковок в пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3225/01/01

165. ПОСТИНОР таблетки по 0,75 мг, по 2 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/6112/01/01

166. ПРАДАКСА® капсули тверді по 75 мг: 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10626/01/01

167. ПРАДАКСА® капсули тверді по 110 мг: Берінгер Інгельхайм Німеччина Берінгер Німеччина внесення змін до за UA/10626/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці

Інтернешнл ГмбХ Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ 

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

168. ПРАДАКСА® капсули тверді по 150 мг:
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10626/01/03

169. ПРЕГАБІО® капсули по 25 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1, 2 
або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
первинне та

вторинне
пакування:
Марифарм

д.о.о., Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ 

 Зміни І типу

за
рецептом

UA/16153/01/01

170. ПРЕГАБІО® капсули по 100 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1, 2 
або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
первинне та

вторинне
пакування:
Марифарм

д.о.о., Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України 
Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16153/01/04

171. ПРЕГАБІО® капсули по 200 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1, 2 
або 6 блістерів у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення

за
рецептом

UA/16153/01/06
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
первинне та

вторинне
пакування:
Марифарм

д.о.о., Словенія

реєстраційної
процедури в наказі

МОЗ України 

Зміни І типу 

172. ПРЕГАБІО® капсули по 225 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1, 2 
або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
первинне та

вторинне
пакування:
Марифарм

д.о.о., Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16153/01/07

173. ПРОЗЕРИН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/6208/01/01

174. ПРОМОЦЕФ® порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1,0 г; 1 
або 5 флаконів з 
порошком у пачці; 1 або 
5 флаконів з порошком у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",

Україна
(виробництво із
форми in bulk

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15379/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
фірми-

виробника
Квілу

Фармацеутікал
Ко., Лтд.,

Китай)
ТОВ "Лекхім-

Обухів", 
Україна

(виробництво із
форми in bulk

фірми-
виробника

Квілу
Фармацеутікал

Ко., Лтд.,
Китай)

175. ПРОПОФОЛ 
РОМФАРМ

емульсія для ін'єкцій та 
інфузій, 10 мг/мл, по 20 
мл у скляному флаконі з 
гумовою пробкою та 
ковпачком типу фліп-
офф, по 5 флаконів у 
картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 
(приготування

розчину, розлив
у флакони,

кінцева
стерилізація;

контроль якості
вихідних

матеріалів,
проміжного та

кінцевого
продуктів,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії)

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/19634/01/01

176. ПРОТАФАН® 
НМ 
ФЛЕКСПЕН®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування;
контроль якості

продукту в
первинному

пакуванні
(картриджі

Пенфіл®) та
відповідальний

Данія/
Франція/
Бразилія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17174/01/01



52

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за випуск серії

готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
Виробник

відповідальний
за збирання,

маркування та
вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування;

контроль якості
продукту в

первинному
пакуванні
(картриджі
Пенфіл®);
збирання,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®):
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилія

177. РАПІНЕРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

БІОСАЙНС ЛТД. Сполучене
Королівство
Великобрит

анії і
Північної
Ірландії 

АКТАВІС ЛТД. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14506/01/01

178. РАПІНЕРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

БІОСАЙНС ЛТД. Сполучене
Королівство
Великобрит

анії і
Північної
Ірландії 

АКТАВІС ЛТД. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14506/01/02

179. РАПТЕН 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці 

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/1785/01/01

180. РЕЗОГЛОБІН розчин для ін’єкцій, 1500 
МО (300 мкг 
імуноглобуліну); по 1 або
2 мл в ампулі, по 1 або 3,
або 5 ампул в пачці

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій);

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА",

Україна
(вторинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13033/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування)

181. РЕМЕСУЛІД® таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8173/01/01

182. РЕМЕСУЛІД® 
РАПІД

гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/2 г; по 2 
г в саше; по 10 саше у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17626/01/01

183. РЕСПИКС Л® таблетки, in bulk: по 5000
таблеток у герметично 
запаяних подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15504/01/01

184. РЕСПИКС Л® таблетки, по 10 таблеток
у блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/15503/01/01

185. РЕСПИКС® таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 або по 4 
блістери у пачці з 
картону 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

 

без
рецепта

підлягає UA/15549/01/01

186. РЕСПИКС® таблетки вкриті 
плівковою оболонкою in 
bulk №10000 у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу 

- Не підлягає UA/15550/01/01

187. РИБАВІРИН-
АСТРАФАРМ

капсули по 200 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у коробці 
з картону

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"Астрафарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/8369/01/01

188. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13316/01/01

189. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті ОРГАНОСИН ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до за Не підлягає UA/13316/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці

ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ
ЗЕТ І)

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

190. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13316/01/03

191. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13316/01/04

192. РУПАФІН таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1,
3 або 5 блістерів в 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

НОУКОР ХЕЛС,
С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18949/01/01

193. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг; іn bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому пакеті 

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- UA/13678/01/01

194. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/13677/01/01

195. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13677/01/02

196. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

Джубілант Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/13678/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
100 мг/25 мг; іn bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому пакеті 

Лімітед матеріалів: зміни І типу 

197. СЕДАФІТОН® таблетки, по 12 таблеток
у блістері; по 2 або 4, 
або 8 блістерів у пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування,
контроль якості:
ПАТ "Вітаміни",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/4826/01/01

198. СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
10 мг; по 25 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер Італія
С.р.л. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5183/01/03

199. СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
5 мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер Італія
С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5183/01/02

200. СИНАФЛАН-
ФІТОФАРМ

мазь 0,025 %; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/2316/01/01

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18127/01/01

202. СІАЛДЖУБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18127/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

203. СІАЛДЖУБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг: по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18127/01/03

204. 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 виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості
(за винятком

тесту
«Мікробіологічн

а чистота»),
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії: 
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ПАТЕОН
ФРАНЦІЯ,
Франція;

виробництво
таблеток "in

bulk" та
контроль якості:
Патеон Пуерто

Німеччина/
Греція/

Франція/
Сполучені

Штати
Америки/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

 Зміни II 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

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Рико. Інк.,
Сполучені

Штати
Америки;

контроль якості
(за винятком

тесту
"Мікробіологічн

а чистота"):
А енд Ем

ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
при

дослідженні
стабільності (за
винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"):
Еврофінс ФАСТ

ГмбХ,
Німеччина;

альтернативна
лабораторія

для контролю
тесту

"Мікробіологічн
а чистота":

СГС Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина;
К`юЕйСіЕс

ЕПЕ, Грецiя
205. 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 виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Німеччина/
Греція/

Франція/
Сполучені

Штати
Америки/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

Зміни II 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

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина

виробництво,
контроль якості

(за винятком
тесту

«Мікробіологічн
а чистота»),
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії: 
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ПАТЕОН
ФРАНЦІЯ,
Франція;

виробництво
таблеток "in

bulk" та
контроль якості:
Патеон Пуерто

Рико. Інк.,
Сполучені

Штати
Америки;

контроль якості
(за винятком

тесту
"Мікробіологічн

а чистота"):
А енд Ем

ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
фунг ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
при

дослідженні
стабільності (за
винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"):
Еврофінс ФАСТ

ГмбХ,
Німеччина;

альтернативна
лабораторія

для контролю
тесту

"Мікробіологічн
а чистота":

СГС Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина;
К`юЕйСіЕс

ЕПЕ, Грецiя
206. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

 Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10667/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

 Зміни І типу    

- UA/10668/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10667/01/02

209. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг; іn 
bulk: по 1000 таблеток у 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10668/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакетах із фольги 
алюмінієвої 

210. СІРЧАНА 
МАЗЬ ПРОСТА

мазь 33 % по 40 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

зміни І типу 

без
рецепта

UA/8061/01/01

211. СКИПИДАРНА 
МАЗЬ

мазь по 30 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8177/01/01

212. СОЛІФУР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній упаковці 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:
Ра Чем Фарма

Лтд, Індія
вторинне

пакування:
Еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
випуск серії:

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

Індія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19638/01/01

213. СОЛІФУР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній упаковці 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:
Ра Чем Фарма

Лтд, Індія
вторинне

пакування:
Еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;

Індія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/19638/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

214. СОФОРИ 
ЯПОНСЬКОЇ 
НАСТОЙКА

настойка по 40 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 зміни І типу 

без
рецепта

UA/8445/01/01

215. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96%

розчин 96 %; по 100 мл у
флаконах скляних; по 10 
л у каністрах полімерних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 зміни І типу 

за
рецептом

UA/17310/01/02

216. СПИРТ 
КАМФОРНИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
10 % по 40 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
зміни І типу 

без
рецепта

UA/7967/01/01

217. СПИРТ 
МУРАШИНИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
по 50 мл у флаконах 
скляних або полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 зміни І типу 

без
рецепта

UA/7968/01/01

218. СПИРТОЛ® розчин для зовнішнього 
застосування 70 %, по 
100 мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12877/01/02

219. СПИРТОЛ® розчин для зовнішнього 
застосування 96 %, по 
100 мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 зміни І типу 

за
рецептом

UA/12877/01/01



63

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль якості:
АТ

"Лубнифарм",
Україна

220. СПІОЛТО® 
РЕСПІМАТ®

розчин для інгаляцій по 
2,5 мкг/2,5 мкг; по 4 мл у 
картриджі (60 інгаляцій); 
по 1 картриджу в 
комплекті з 1 
інгалятором Респімат® у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості
та випуск серій

лікарського
засобу:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина; 
контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота": 
СГС Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина; 
контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота": 
Лабор ЛС СЕ &

Ко.КГ,
Німеччина; 

контроль якості
за

виключенням
показника

''Мікробіологічн
а частота":

Куассар Гмбх,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 зміни II типу

за
рецептом

UA/15523/01/01

221. СПІРИВА® порошок для інгаляцій, 
тверді капсули по 18 мкг 
по 10 капсул з порошком 
для інгаляцій у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул з 

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 зміни II типу

за
рецептом

UA/6495/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
порошком для інгаляцій у
блістері, по 1 або 3 
блістери в комплекті з 
пристроєм 
ХендіХейлер® в 
картонній коробці

 

222. СПІРИВА®РЕС
ПІМАТ®

розчин для інгаляцій, 2,5 
мкг/інгаляцію; по 4 мл у 
картриджі (60 інгаляцій); 
по 1 картриджу в 
комплекті з 1 
інгалятором Респімат® у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Берінгер

Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

UA/6495/02/01

223. СТРЕПТОЦИД-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 300 мг; по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5949/01/01

224. СУСТАМАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
480 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 5 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії);
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Фарма

Вернігероде
ГмбХ,

Німеччина
(контроль

якості)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/12869/01/01

225. ТАМСУЛІД капсули з 
модифікованим 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

Україна Публічне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/16198/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вивільненням по 0,4 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в пачці 

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

(фасування із
форми "in bulk"

виробників
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанія,
Фамар А.В.Е.

Антоусса
Плант, Греція;
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина)

матеріалів: зміни І типу 

226. ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

суспензія для ін'єкцій; по 
1 дозі (1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому шприці № 1
у комплекті з голкою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13056/01/01

227. ТЕГРУМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
1 або по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці із картону 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/15148/01/01

228. ТЕГРУМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг; по 
1 або по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці із картону 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15148/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

229. ТЕРЖИНАН таблетки вагінальні по 6 
або по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Софартекс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/8116/01/01

230. ТІАМІНУ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ 
(ВІТАМІН В1-
ДАРНИЦЯ)

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/5489/01/01

231. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/12,5 мг/160 мг; по 7 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 14 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або 6 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15070/01/01

232. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/12,5 мг/160 мг по 7 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 14 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або 6 контурних 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15069/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
чарункових упаковок в 
пачці

233. ТРИТАЦЕ 
ПЛЮС® 10 
МГ/12,5 МГ

таблетки № 28 (14х2): по
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ С.П.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10165/01/01

234. ТРИТАЦЕ 
ПЛЮС® 5 
МГ/12,5 МГ

таблетки № 28 (14х2): по
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ С.П.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10164/01/01

235. 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

236. УБІСТЕЗИН 
ФОРТЕ

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

3М Дойчланд ГмбХ Німеччина 3М Дойчланд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10196/01/02

237. УРОПРЕС® спрей назальний, 0,1 
мг/мл; по 2,5 мл або по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/6944/02/01

238. УРОПРЕС® краплі назальні, 0,1 
мг/мл; по 2,5 мл або по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/6944/01/01

239. ФАРМАСЕПТИ
Л

розчин 96 %; по 100 мл у
флаконах скляних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17314/01/01

240. ФЕНТАНІЛ 
КАЛЦЕКС

розчин для ін`єкцій, 0,05 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1, 2 або 20 
контурних чарункових 
упаковок (піддонів) у 
пачці із картону; по 10 мл
в ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці (піддоні); по 2 

АТ "Калцекс" Латвiя всі стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

Словаччина/
Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

.

за
рецептом

UA/15323/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контурні чарункові 
упаковки (піддони) у 
пачці із картону

ння: АТ
"Гріндекс",

Латвія;
виробник, який
відповідає за

випуск серії: АТ
"Калцекс",

Латвія
241. ФІБРИНАЗА-10 таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг; in bulk: по 2500 
таблеток у контейнерах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/10427/01/01

242. ФІБРИНАЗА-10 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 10 блістерів у 
картонній пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/10426/01/01

243. ФІБРИНАЗА-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 10 блістерів у 
картонній пачці;

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10426/01/02

244. ФІБРИНАЗА-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг; in bulk: по 2500 
таблеток у контейнерах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/10427/01/02

245. ФІРІАЛТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 7 
блістерів з календарною 
шкалою в картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/20058/01/01

246. ФІРІАЛТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 7 
блістерів з календарною 
шкалою в картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20058/01/02

247. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті ОРГАНОСИН ОАЕ Евертоджен Індія внесення змін до за Не підлягає UA/7061/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у картонній 
пачці 

ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ
ЗЕТ І)

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

248. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; in 
bulk: по 2500 таблеток у 
пакетах із фольги 
алюмінієвої

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/7062/01/01

249. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед,
Індія/Сага

Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7061/01/01

250. ФУРАМАГ® капсули по 50 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ
"Олайнфарм" 

Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/4301/01/01

251. ФУРАМАГ® капсули по 25 мг, по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ
"Олайнфарм" 

Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4301/01/02

252. ХОНДРОІТИН®
КОМПЛЕКС

капсули по 30 або 60 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру в пачці; по 6 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна виробник
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
виробник,

відповідальний
за

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/17345/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна
253. ХОНДРОІТИН®

КОМПЛЕКС
капсули по 30 або 60 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру в пачці; по 6 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна виробник
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
виробник,

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17345/01/01

254. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/16177/01/01

255. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; in bulk: по 1000 
таблеток у подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/16176/01/01

256. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці; по 10 таблеток у

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
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

257. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; in 
bulk: по 1000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15639/01/01

258. ЦЕФАЛЕКСИН гранули для оральної 
суспензії, 100 мл (250 
мг/5 мл), по 40 г у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною ложкою у
картонній упаковці

"Хемофарм" АД Сербія "Хемофарм"
АД, Сербія
(виробник

контроль та
випуск серії);

Хемомонт
д.о.о.,

Чорногорія
(виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії)

Сербія/
Чорногорія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/7888/01/01

259. ЦИСТО-
АУРИН®

таблетки по 300 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії);
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Фарма

Вернігероде
ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/13325/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина
(контроль

якості)

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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