
Додаток 1
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. БРОНХОСОЛ сироп по 100 мл або 

200 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком в 
картонній коробці

Фітофарм Кленка
С.А.

Польща Фітофарм Кленка
С.А.

Польща Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16418/01/01

2. ДОТАВІСТ розчин для ін’єкцій, 
279,32 мг/мл (0,5 
ммоль/мл); по 5 мл, 
або 10 мл, або 15 мл 
або по 20 мл або 60 
мл, або 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
у пачці; по 10 мл або 
15 мл, або 20 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу у 
блістері; по 1 або 5 
блістерів у пачці з 
картону; по 10 мл або 
15 мл, або 20 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу, з
окремо вкладеною 
голкою у контейнері 
та/або упором для 
пальців у блістері; по 1 
або 5 блістерів у пачці 
з картону; по 10 мл або
15 мл, або 20 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу у 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16798/01/01



№
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
блістері з окремо 
вкладеною голкою у 
контейнері та/або 
упором для пальців у 
пачці; по 1 або 5 
блістерів у пачці

3. ЖЕНЬШЕНЮ 
КОРЕНІ

корені (субстанція) у 
мішках поліетиленових
в коробках картонних 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Сумифітофарма

ція"

Україна Мейсон
(Ліаниунганг) К.,

Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17021/01/01

4. КАЛЬЦІЮ 
ЛЕВУЛІНАТ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ЕСКЕЙ АЙОДІН
ПВТ. ЛТД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16861/01/01

Начальник Фармацевтичного 
управління Іван ЗАДВОРНИХ



Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. 5-ФТОРУРАЦИЛ 

"ЕБЕВЕ"
концентрат для 
розчину для інфузій, 50
мг/мл по 5 мл (250 мг) 
або по 10 мл (500 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці; по 5 
мл (250 мг), або по 10 
мл (500 мг), або по 20 
мл (1000 мг), або по 
100 мл (5000 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.КГ

Австрія Повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА Унтерах
ГмбХ, Австрія;
Випуск серії:

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ,

Австрія;
Контроль/випробув

ання серії: МПЛ
Мікробіологішес

Прюфлабор ГмбХ,
Австрія;

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

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6058/01/01

2. L-ЦЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, або по 3, або по 
10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8612/01/01

3. АДВАНТАН® крем 0,1 % по 5 г або 
по 15 г у тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці

ЛЕО Фарма А/С Данiя ЛЕО Фарма
Мануфактурінг

Італі СРЛ

Італiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів:

 Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/0784/01/01

4. АЙГЛІП® таблетки по 50 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk
фірм-виробників

Блуфарма -
Індустрія

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17556/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармацевтика,
С.А., Португалія
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії), АЕТ

Лабораторіз
Прайвет Лімітед,

Індія (виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії))

5. АМІНОПЛАЗМАЛЬ
Б.БРАУН 10% Е

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

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
(виробництво,
первинна та

вторинна упаковка,
випуск серії); Б.

Браун Мельзунген
АГ, Німеччина

(контроль серії)

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13161/01/01

6. АРИП МТ таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у картонній
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3654/01/01

7. АРИП МТ таблетки по 15 мг; по 
10 таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у картонній
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3654/01/02

8. 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 внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16916/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

9. АСТАТОР 10 таблетки, по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД.

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД.

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14663/01/01

10. АСТАТОР 4 таблетки жувальні по 4
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у картонній упаковці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14663/01/02

11. АСТАТОР 5 таблетки жувальні по 5
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у картонній упаковці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14663/01/03

12. АТАКАНД таблетки по 8 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинна та
вторинна упаковка,

випуск серії:
АстраЗенека АБ,

Швеція; Первинна
та вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії:

АстраЗенека ГмбХ,
Німеччина

Швеція/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6559/01/01

13. АТАКАНД таблетки по 16 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинна та
вторинна упаковка,

випуск серії:
АстраЗенека АБ,

Швеція; Первинна
та вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії:

АстраЗенека ГмбХ,
Німеччина

Швеція/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6559/01/02

14. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій
ручці по 75 МО (5,5 
мкг)/0,125 мл; по 0,125 
мл розчину для ін'єкцій
в скляному картриджі, 
з гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному 
у ручку для введення; 
по 1 або 5, або 10 
попередньо 
наповнених ручок з 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина зборка ручки для
ін'єкцій, вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії: ВАТ
"Гедеон Ріхтер",

Угорщина;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за
наступними

показниками:

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:

Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17528/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або
10) в картонній коробці

Bacterial
endotoxins, Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасованої

продукції; первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins; Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

СіПі
Фармасьютікалс
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за
всіма показниками
специфікації, окрім

Biological activity
(Біологічної

активності) та
Sterility

(Стерильності)):
ВАТ "Гедеон

Ріхтер", Угорщина
15. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій
ручці по 150 МО (11 
мкг)/0,25 мл; по 0,25 мл
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному 
у ручку для введення; 
по 1 або 5, або 10 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина зборка ручки для
ін'єкцій, вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії: ВАТ
"Гедеон Ріхтер",

Угорщина;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17528/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або
10) в картонній коробці

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins, Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасованої

продукції; первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins; Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

СіПі
Фармасьютікалс
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за
всіма показниками
специфікації, окрім

Biological activity
(Біологічної

активності) та
Sterility

(Стерильності)):
ВАТ "Гедеон

Ріхтер", Угорщина
16. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій
ручці по 225 МО (16,5 
мкг)/0,375 мл; по 0,375 
мл розчину для ін'єкцій
в скляному картриджі, 
з гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина зборка ручки для
ін'єкцій, вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії: ВАТ
"Гедеон Ріхтер",

Угорщина;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17528/01/03



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у ручку для введення; 
по 1 або 5, або 10 
попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або
10) в картонній коробці

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins, Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасованої

продукції; первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins; Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

СіПі
Фармасьютікалс
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за
всіма показниками
специфікації, окрім

Biological activity
(Біологічної

активності) та
Sterility

(Стерильності)):
ВАТ "Гедеон

Ріхтер", Угорщина
17. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій
ручці по 300 мо (22 
мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина зборка ручки для
ін'єкцій, вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії: ВАТ
"Гедеон Ріхтер",

Угорщина;
виробництво

нерозфасованої

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:

Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17528/01/04



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному 
у ручку для введення; 
по 1 або 5, або 10 
попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або
10) в картонній коробці

продукції, первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins, Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасованої

продукції; первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins; Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

СіПі
Фармасьютікалс
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за
всіма показниками
специфікації, окрім

Biological activity
(Біологічної

активності) та
Sterility

(Стерильності)):
ВАТ "Гедеон

Ріхтер", Угорщина
18. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій
ручці по 450 мо (33 
мкг)/0,75 мл; по 0,75 мл
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина зборка ручки для
ін'єкцій, вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії: ВАТ
"Гедеон Ріхтер",

Угорщина;

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17528/01/05



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному 
у ручку для введення; 
по 1 або 5, або 10 
попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або
10) в картонній коробці

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins, Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасованої

продукції; первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості за

наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins; Sterility;
Visual Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible Particles:

СіПі
Фармасьютікалс
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

упаковка
(картриджі);

контроль якості за
всіма показниками
специфікації, окрім

Biological activity
(Біологічної

активності) та
Sterility

(Стерильності)):
ВАТ "Гедеон

Ріхтер", Угорщина
19. БІМАНОКС® краплі очні, розчин, 2 

мг/мл по 5 мл у 
флаконі крапельниці; 
по 1 флакону-

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/17655/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельниці у 
картонній коробці

20. БУПРЕН® ІС таблетки сублінгвальні 
по 0,0002 г по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10202/01/01

21. БУПРЕН® ІС таблетки сублінгвальні 
по 0,008 г, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10202/01/02

22. БУПРЕН® ІС таблетки сублінгвальні 
по 0,002 г по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10202/01/03

23. БУПРЕН® ІС таблетки сублінгвальні 
по 0,0004 г по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10202/01/04

24. ВАЗЕЛІН мазь по 25 г або по 50 г
у контейнерах; по 20 г 
у тубах алюмінієвих; по
20 г у тубі алюмінієвій, 
по 1 тубі в пачці; по 25 
г у тубах алюмінієвих; 
по 25 г у тубі 
алюмінієвій, по 1 тубі в 
пачці; по 20 г, по 25 г, 
по 30 г або по 40 г у 
тубах ламінатних; по 
20 г, по 25 г, по 30 г 
або по 40 г у тубі 
ламінатній; по 1 тубі у 
пачці

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/6520/01/01

25. ВАЛСАР-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/25 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед - Юніт VII

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14977/01/01

26. ВАЛСАР-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
80 мг/12,5 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед - Юніт VII

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14977/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

27. ВАЛЬПРОКОМ 300
ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
300 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 3 або 
10 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2169/01/01

28. ВАЛЬПРОКОМ 500
ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
500 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 3 або 6
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2169/01/02

29. ВУГІЛЛЯ 
АКТИВОВАНЕ

таблетки по 250 мг, по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у контурних 
безчарункових 
упаковках

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3954/01/01

30. ГАЗІВА® концентрат для 
розчину для інфузій, 
1000 мг/40 мл; по 40 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «Рош
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

випробування
контролю якості:
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина;

Вторинне
пакування, випуск

серії: Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14232/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
31. ГЕКСАКСИМ® / 

HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТНА,
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА, 
РІДКА

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасованого
продукту,

заповнення,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серій:
Санофі Пастер,

Франція;
виробництво

готового
нерозфасованого

продукту, вторинне
пакування

(шприци), контроль
якості, випуск
серій: Санофі

Пастер, Францiя;
вторинне

пакування, випуск
серій: Санофі-

Авентіс Прайвіт Ко.
Лтд., Платформа

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13080/01/01

32. ГЕКСОСЕПТ® спрей для ротової 
порожнини 0,2 % по 25 
г у балоні; по 1 балону 
у пачці з картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7900/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

33. ГЕКСОСЕПТ® спрей для ротової 
порожнини 0,2 % in 
bulk: по 25 г у балоні; 
по 240 балонів в ящику

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

- UA/16486/01/01

34. ГЕЛАСПАН 4% розчин для інфузій; по 
500 мл у флаконах 
поліетиленових; по 10 
флаконів у картонній 
коробці; по 500 мл у 
мішках пластикових; по
20 мішків у картонній 
коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Б. Браун Медикал
СА

Швейцарія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13871/01/01

35. ГЕМЦИТАБІН 
АМАКСА

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

Амакса ЛТД Велика
Британiя

сертифікація та
випуск серії:
АкВіда ГмбХ,

Німеччина
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
контроль серії:
Актавіс Італія
С.п.А., Італія

вторинне
пакування:

АкВіда ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15059/01/01

36. ГЕМЦИТАБІН 
АМАКСА

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

Амакса ЛТД Велика
Британiя

сертифікація та
випуск серії:
АкВіда ГмбХ,

Німеччина
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
контроль серії:
Актавіс Італія
С.п.А., Італія

вторинне
пакування:

АкВіда ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15059/01/02

37. ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО супозиторії по 686 мг; 
по 6 супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи в картонній 
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Лабораторіус Басі -
Індустріа

Фармасьютіка, С.А.

Португалія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/12050/01/03

38. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком 
чорної смородини по 5 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17055/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
г у саше, по 5 або по 
10, або по 20 саше у 
картонній упаковці

39. ДАЛАЦИН Ц 
ФОСФАТ

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

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10372/01/01

40. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 10 
таблеток у 
перфорованому 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм Фарма
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
Первинне та

вторинне
пакування,

маркування:
Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина 

Виробництво
таблеток "in-bulk",
контроль якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічна
чистота"), випуск

серії:
Роттендорф Фарма

ГмбХ, Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14980/01/02

41. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг, по 10 
таблеток у 
перфорованому 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм Фарма
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
Первинне та

вторинне
пакування,

маркування:
Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина 

Виробництво

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14980/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток "in-bulk",
контроль якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічна
чистота"), випуск

серії:
Роттендорф Фарма

ГмбХ, Німеччина
42. ДИКЛОФЕНАК-

ТЕВА ФОРТЕ 2 %
гель 2 %; по 30 г або 
50 г, або 100 г гелю у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво за
повним циклом:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
вторинна упаковка:
Трансфарм Логістік
ГмбХ , Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/19275/01/01

43. ДИМЕДРОЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4851/02/03

44. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 22,5 мг та 
розчинник для 
суспензії для ін'єкцій з 
пролонгованим 
вивільненням; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода для
ін 'єкцій) по 2 мл в 
ампулі № 1, 1 
блістером, що містить 
1 шприц для ін'єкцій та 
2 ін'єкційні голки у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості та
випробування на

стабільність:
порошок:

Дебіофарм Рісерч
енд Мануфакчуринг

С.А., Швейцарія;
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
розчинник:

СЕНЕКСІ, Франція;
ЗІГФРІД ХАМЕЛЬН
ГмбХ, Німеччина;

Вторинне
пакування та

випуск серії: ІПСЕН
ФАРМА БІОТЕК,

Франція

Швейцарія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за рецептом UA/9454/01/02

45. ДІОКОР 160 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг/12,5 мг, по 10
таблеток в блістері; по 
1, по 3, по 4 або по 9 
блістерів у пачці з 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8318/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

46. ДІОКОР 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток в блістері; по 
1, по 3, по 4 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8318/01/02

47. ДІФОРС 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
5 мг/80 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12365/01/02

48. ДІФОРС XL таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
10 мг/160 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12365/01/03

49. ДОРАМІЦИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 3 000 000 МО по 10 
таблеток у блістері; 1 
блістер в картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14899/01/01

50. ДУСТАРІН® капсули м'які по 0,5 мг; 
in bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 320 або по 
1040, або по 1120 
блістерів у коробці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна ГАП СА Грецiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

- UA/18477/01/01

51. ДУСТАРІН® капсули м'які по 0,5 мг; 
по 10 капсул у блістері;
по 3 блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД", Україна
(виробництво з
продукції in bulk

"ГАП СА", Греція)

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18478/01/01

52. ЕБРАНТИЛ капсули пролонгованої 
дії тверді по 30 мг; по 
50 або по 100 капсул у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9943/01/01

53. ЕБРАНТИЛ капсули пролонгованої 
дії тверді по 60 мг; по 
50 або по 100 капсул у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9943/01/02

54. ЕНЗИСТАЛ П таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 10
таблеток у блістері, по 

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13355/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
2 блістери в картонній 
упаковці

55. ЕНТЕРОЖЕРМІНА
® ФОРТЕ

суспензія оральна № 5:
по 5 мл у флаконі; по 5 
флаконів, з'єднаних 
між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті в 
картонній коробці; № 
10; № 20 (10х2): по 5 
мл у флаконі; по 10 
флаконів, з'єднаних 
між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; 
по 1 або 2 касети в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Санофі С.р.л. Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/15608/01/01

56. ЕРЛОТИНІБ КРКА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у коробці

КРКА, д.д., Ново
место, 

Словенія контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
виробництво «in

bulk», первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії та

випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія
вторинне

пакування:
KРKA, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія/
Хорватія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18714/01/01

57. ЕРЛОТИНІБ КРКА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 100 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
виробництво «in

bulk», первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії та

випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія
вторинне

пакування:
KРKA, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія/
Хорватія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18714/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
58. ЕРЛОТИНІБ КРКА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою 
по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
виробництво «in

bulk», первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії та

випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія
вторинне

пакування:
KРKA, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія/
Хорватія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18714/01/03

59. ЕРОТОН® таблетки по 50 мг; по 1 
або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону; по 4 таблетки 
у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний за
виробництво,

первинне, вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:
ПРАТ

"ФІТОФАРМ",
Україна

відповідальний за
виробництво,

первинне, вторинне
пакування,

контроль якості:
ТОВ "Астрафарм",

Україна
відповідальний за

виробництво,
первинне, вторинне

пакування,
контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни",

Україна

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/01

60. ЕРОТОН® таблетки по 100 мг; по 
1 або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону; по 4 таблетки 
у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний за
виробництво,

первинне, вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:
ПРАТ

"ФІТОФАРМ",
Україна

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний за

виробництво,
первинне, вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ "Астрафарм",
Україна

відповідальний за
виробництво,

первинне, вторинне
пакування,

контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни",

Україна

61. ЖЕНЬШЕНЮ 
КОРЕНІ

корені (субстанція) у 
мішках поліетиленових
в коробках картонних 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Сумифітофармаці

я"

Україна Мейсон
(Ліаниунганг) К.,

Лтд.

Китай внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

- UA/17021/01/01

62. ЗОВІРАКС крем 5 %, по 2 г у тубі, 
по 1 тубі у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Консьюмер

Хелскер (ЮК)
Трейдінг Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/8629/01/01

63. ЗОФЕТРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг по 
5 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5762/01/02

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

АТ "ВІТАМІНИ" Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8817/01/01

65. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/3304/01/01

66. ІБУФЕН® ФОРТЕ суспензія оральна з 
полуничним ароматом,
по 200 мг/5 мл по 40 
або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
зі шприцом-дозатором 
у картонній коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ Медана

в Сєрадзі

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/12829/02/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

67. ІЛАРІС розчин для ін`єкцій, 
150 мг/1 мл; по 1 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Контроль якості
(Біоаналіз):

Новартіс Фарма АГ,
Швейцарія; Випуск

серії: Новартіс
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво,
контроль якості (за

виключенням
Біоаналізу),
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/14525/02/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16235/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(шприц з голками 
закриті гумовими 
ковпачками); дві голки 
(одного розміру), 
шприц та флакон 
герметично запаковані 
у пластиковий 
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній
коробці

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15832/01/01

70. КАДСІЛА® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
100 мг; 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування: Патеон

Мануфектуринг
Сервісиз, ЛЛСі,

США;
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;
Вторинне

США/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/13770/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
Випробування

контролю якості:
Рош Фарма АГ,
Німеччина; Рош

Діагностикс ГмбХ,
Німеччина;

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія; Випуск
серії: Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд,
Швейцарія

71. КАДСІЛА® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
160 мг; 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування: Патеон

Мануфектуринг
Сервісиз, ЛЛСі,

США;
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;
Вторинне

пакування:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості:
Рош Фарма АГ,
Німеччина; Рош

Діагностикс ГмбХ,
Німеччина;

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія; Випуск
серії: Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд,
Швейцарія

США/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/13770/01/02

72. КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА

настойка 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/8039/02/01

73. КАМФОРНА ОЛІЯ розчин олійний 10 %, 
нашкірний по 30 мл у 
скляних флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/0590/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

74. КАРТАН розчин оральний 1 г/10
мл по 10 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній пачці

ДЕМО СА
Фармасьютикал

Індастрі

Грецiя ДЕМО СА
Фармасьютикал

Індастрі

Грецiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

без
рецепта

UA/15595/02/01

75. КАТАРІЯ гранули по 4,0 г/5,6 г; 
по 5,6 г гранул в саше; 
по 6 саше в картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12090/01/01

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/12971/01/01

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/12971/01/02

78. КЛОДИФЕН гель, 10 мг/г; по 45 г в 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна К.О. СЛАВІЯ ФАРМ
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/10810/02/01

79. КЛОДИФЕН гель, 50 мг/г; по 45 г у 
тубах; по 1 тубі у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна К.О. СЛАВІЯ ФАРМ
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/13861/01/01

80. КОРВАЛОЛ® таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
1, 3 або 5 блістерів у 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2554/02/01

81. 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

82. КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 2 або по 4 
таблетки у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
пачці

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна випуск серії
готового

лікарського засобу:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,
включаючи

випробування
контролю якості в

процесі
виробництва:

Швейцарія/
США/

Японія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:

зміни І типу

зміни II типу

за
рецептом

UA/18056/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Шарп Корпорейшн,

США;
виробництво

лікарського засобу,
включаючи

контроль в процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

Шіоногі Фарма Ко.,
Лтд. Сетсу Плант,

Японія 
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти);

Ф. Хоффман-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія 
випробування

контролю якості
при випуску та

стабільності (тільки
мікробіологічна

чистота:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

83. КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг, по 1 або по 2 
таблетки у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
пачці

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна випуск серії
готового

лікарського засобу:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

первинне та
вторинне

пакування,
включаючи

випробування
контролю якості в

процесі
виробництва:

Шарп Корпорейшн,
США

виробництво

Швейцарія/
США/

Японія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18056/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу,

включаючи
контроль в процесі

виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

Шіоногі Фарма Ко.,
Лтд. Сетсу Плант,

Японія 
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти), первинне

та вторинне
пакування,
включаючи

контроль в процесі
виробництва,
випуск серії

готового
лікарського засобу:

Ф. Хоффман-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

випробування
контролю якості
при випуску та

стабільності (тільки
мікробіологічна

чистота:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

84. ЛАФЕРОБІОН® супозиторії по 150 000 
МО; по 3 супозиторії по
1 г у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 

ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

без
рецепта

UA/13779/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковки в пачці з 
картону

85. ЛАФЕРОБІОН® супозиторії по 500 000 
МО; по 3 супозиторії по
1 г у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

без
рецепта

UA/13779/01/02

86. ЛАФЕРОМАКС супозиторії по 1 000 
000 МО, по 3 
супозиторії по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/13779/01/03

87. ЛАФЕРОМАКС супозиторії по 3 000 
000 МО, по 3 
супозиторії по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/13779/01/04

88. ЛЕВІЦИТАМ розчин оральний, 100 
мг/мл по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у комплекті з мірним 
шприцом у картонній 
упаковці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна Виробництво,
упаковка:

Фармалабор-
Продутос

Фармасьютікос,
С.А., Португалiя
Аналіз та випуск

серій:

Португалiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/11396/02/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Блуфарма -

Індустріа
Фармасьютіка,

С.А., Португалія
89. ЛЕВОТИРОКСИН 

НАТРІЮ
порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

АТ "Фармак" Україна Пептідо ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

- UA/0630/01/01

90. ЛЕРКАНІДИПІН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 14 таблеток
у блістері; по 2 або по 
4 блістери в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16977/01/01

91. ЛЕРКАНІДИПІН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 14 таблеток
у блістері; по 2 або по 
4 блістери в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16977/01/02

92. ЛІПОФУНДИН 
МСТ/ЛСТ 20%

емульсія для інфузій 
по 250 мл або по 500 
мл у флаконі; по 1 або 
по 10 флаконів у 
картонній коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
(виробництво,
первинна та

вторинна упаковка,
випуск серії);

Б.Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
(контроль серії)

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3853/01/02

93. ЛІТАК розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці

Ліпомед АГ Швейцарія відповідає за
вторинне

пакування,
контроль якості та

випуск серії:
Ліпомед АГ,
Швейцарія;

виробництво "in
bulk", первинне
пакування та

проміжний
контроль

випущених серій:
Гаупт Фарма

Вольфратшаузен
ГмбХ, Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

 внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17856/01/01

94. ЛОЗАРТАН-ТЕВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева,
Угорщина; Тева

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
3 блістери у картонній 
коробці

Фарма С.Л.У.,
Іспанія

95. ЛОЗАРТАН-ТЕВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева,
Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина
Іспанія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/02

96. ЛОЗАРТАН-ТЕВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці; по 9 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ «Тева Україна Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева,
Угорщина;

Тева Фарма С.Л.У.,
Іспанія

Угорщина
Іспанія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/03

97. ЛОЗАРТАН-ТЕВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева,
Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/04

98. МАБТЕРА® концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 мг/10 мл; по 10 мл 
у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії: Рош

Діагностикс ГмбХ ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
Виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Випробування

контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни II типу

за
рецептом

UA/14231/02/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ендотоксини,
Стерильність:

Лабор ЛС СЕ енд
Ко. КГ, Німеччина

99. МАБТЕРА® концентрат для 
розчину для інфузій по 
100 мг/10 мл; по 10 мл 
у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії: 

Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

Вторинне
пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія 

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування: 

Дженентек Інк.,
США 

Випробування
контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні
ендотоксини,

Стерильність: 
Лабор ЛС СЕ енд
Ко. КГ, Німеччина

Німеччина/
Швейцарія/

США 

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14231/02/01

100. МАБТЕРА® концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 мг/10 мл; по 10 мл 
у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії: 

Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

Вторинне

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:

зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/14231/02/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія 

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування: 

Дженентек Інк.,
США 

Випробування
контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні
ендотоксини,

Стерильність: 
Лабор ЛС СЕ енд
Ко. КГ, Німеччина

101. МЕДАКСОН ЛК порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій 1 г; по 1 
флакону з порошком та
1 ампулою з 
розчинником (лідокаїн, 
розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 3,5 мл в 
ампулі) у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
готового

лікарського засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа Іст)
ЛТД., (Асептік

Цефалоспорин
Фасіліті), В'єтнам;

розчинник:
виробництво

готового
лікарського засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

готового
лікарського засобу:

Медокемі ЛТД
(Ампульний

Ін`єкційний Завод),
Кіпр; виробництво
за повним циклом:

Медокемі ЛТД
(Завод С), Кіпр

В'єтнам/Кіпр внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18439/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
102. МЕДОЦЕФ порошок для розчину 

для ін'єкцій по 1 г; 1 
або 10, або 100 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД

(Завод С), Кіпр;
виробництво

готового
лікарського засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа Іст)

ЛТД.,(Асептік
Цефалоспорин

Фасіліті), В'єтнам

Кіпр/В'єтнам внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/0776/01/01

103. МЕТЕОСПАЗМІЛ капсули по 10 капсул у 
блістері; по 2 або по 3 
блістери у картонній 
коробці

Лабораторії Майолі
Спіндлер

Францiя виробництво
нерозфасованої

продукції:
Лабораторії Галенік

Вернін, Франція;
первинна та

вторинна упаковка,
контроль якості,

відповідальний за
випуск серії:

Лабораторії Майолі
Спіндлер, Франція

Франція внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8767/01/01

104. МІЛІСТАН СИНУС каплети, вкриті 
оболонкою, по 10 
каплет у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Віндлас Хелскере
Пріват Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6459/01/01

105. МОКСОТЕНС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,2 мг, по 10 
таблеток в блістері, по 
2 блістери в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19027/01/01

106. МОКСОТЕНС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,4 мг, по 10 
таблеток в блістері, по 
2 блістери в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19027/01/02

107. НАЗЕХАЛЕР спрей назальний, 
суспензія 50 мкг/дозу 
по 18 г (140 доз) 
суспензії у флаконі з 
дозувальним насосом-
розпилювачем та 
ковпачком, по 1 
флакону у картонній 
упаковці

Ципла Лтд. Індія Ципла Лтд. Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

,

за
рецептом

UA/16788/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
108. НАПРОФФ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 275 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/12506/01/01

109. НАПРОФФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 550 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/12506/01/02

110. НЕБІКАРД таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів, з'єднаних в
один, у картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3333/01/02

111. НЕЙРОБІОН таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Пі енд Джі Хелс
Острія ГмбХ енд

Ко. ОГ

Австрія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5409/01/01

112. НЕФАЛЬЖИК розчин для ін'єкцій, 20 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул на 
піддоні в картонній 
упаковці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС,
Францiя

(відповідальний за
випуск серії);

ДЕЛЬФАРМ ТУР,
Францiя

(виробництво)

Францiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6564/01/01

113. 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
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

випробування
контролю якості: 
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,
вторинне

пакування, випуск
серії: Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни II типу

за
рецептом

UA/16278/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
114. ОКСАПІН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 300 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм
ЛТД"

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює вторинне

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

Україна

Індія/Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11096/01/01

115. ОКСАПІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 300 мг; in bulk: № 
10х240: по 10 таблеток
у блістері; по 240 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Гледфарм
ЛТД"

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

- UA/15766/01/01

116. ОРТОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "ВІТАМІНИ" Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4819/01/01

117. ОТИПАКС® краплі вушні по 16 г у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з пластиковою 
крапельницею у 
картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5205/01/01

118. ОФЛОКАЇН-
ДАРНИЦЯ®

мазь по 15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7088/01/01

119. ПАНГАСТРО® таблетки 
гастрорезистентні по 
20 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування, випуск
серії; упаковка,

випуск серії: Лек
фармацевтична

компанія д.д.,
Словенія;

виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування:
Генвеон Ілак Санай

ве Тікарет А.С.,
Туреччина;

тестування: С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунiя;
виробництво "in

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13512/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk", тестування:

Сандоз Груп
Саглик Урунлері
Ілакларі Сан. ве

Тік. А.С., Туреччина
120. ПАНГАСТРО® таблетки 

гастрорезистентні по 
40 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування, випуск
серії; упаковка,

випуск серії: Лек
фармацевтична

компанія д.д.,
Словенія;

виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування:
Генвеон Ілак Санай

ве Тікарет А.С.,
Туреччина;

тестування: С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунiя;
виробництво "in

bulk", тестування:
Сандоз Груп

Саглик Урунлері
Ілакларі Сан. ве

Тік. А.С., Туреччина

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13512/01/02

121. ПАНКРЕАТИН гранули (субстанція) у 
мішках поліетиленових
подвійних для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ТОВ "Тернофарм" Україна Деянг Сінозім
Фармасьютікал Ко.

ЛТД

Китай внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

- UA/14352/01/01

122. ПЕЛОРСІН® сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з дозуючим стаканом у 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16343/02/01

123. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 

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

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція; вторинне
пакування, випуск

Франція/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13010/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА

коробці; по 1 флакону з
порошком та 1 
попередньо 
заповненому шприцу 
(0,5 мл) з прикріпленою
голкою (або 2 
окремими голками), що
містить суспензію для 
ін’єкцій, у стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного 
застосування)

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

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт,
Угорщина

124. ПЕНТАЛГІН-ФС таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістерах

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за 
рецептом

UA/2617/01/01

125. 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

Нiмеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни II типу

за
рецептом

UA/10626/01/01

126. ПРАДАКСА® капсули тверді по 110 
мг: по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
у картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм Фарма

ГмбХ і Ко. КГ

Нiмеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни II типу

за
рецептом

UA/10626/01/02

127. 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

Нiмеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни II типу

за
рецептом

UA/10626/01/03

128. ПРОПАНОРМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 5 блістерів 
у картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с., Чеська
Республіка;

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/5421/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості:

ХБМ Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка;

контроль якості:
АЛС, Чеська

Республіка с.р.о.,
Чеська Республіка

129. ПРОПАНОРМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 5 блістерів 
у картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с., Чеська
Республіка;

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості:

ХБМ Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка;

контроль якості:
АЛС, Чеська

Республіка с.р.о.,
Чеська Республіка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/5421/01/02

130. ПРОПАНОРМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 5 блістерів 
у картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с., Чеська
Республіка;

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості:

ХБМ Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка;

контроль якості:
АЛС, Чеська

Республіка с.р.о.,
Чеська Республіка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/5421/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
131. ПРОПОФОЛ-

ЛІПУРО 1%
емульсія для інфузій, 
10 мг/мл, по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці; по 
50 мл або по 100 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна упаковка,
випуск серії

флаконів: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина;
Контроль серії

флаконів:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина; Повний
цикл виробництва
ампул: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8172/01/01

132. ПРОСТИН Є2 гель вагінальний, 1 
мг/3 г, по 3 г в 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу в 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР ІНК. США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ

Бельгiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10048/01/01

133. РАМІ САНДОЗ® таблетки по 2,5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек С.А., Польща
(виробництво за
повним циклом);
Лек С.А., Польща
(пакування, випуск

серії)

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/11299/01/01

134. РАМІ САНДОЗ® таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек С.А., Польща
(виробництво за
повним циклом);
Лек С.А., Польща
(пакування, випуск

серії)

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/11299/01/02

135. РАМІ САНДОЗ® таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек С.А., Польща
(виробництво за
повним циклом);
Лек С.А., Польща
(пакування, випуск

серії)

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/11299/01/03

136. РЕМЕНС® краплі оральні, по 20 
мл або 50 мл, або 100 
мл у флаконах-
крапельницях; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Ріхард Біттнер АГ Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2164/02/01

137. РЕМЕНС® таблетки, по 12 
таблеток у блістері; по 
1, 2, 3 або 4 блістери у 
картонній коробці

Ріхард Біттнер АГ Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10052/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

138. САНГІВА® розчин для ротової 
порожнини; по 100 мл у
флаконі; по 1 флакону 
з мірним стаканчиком в
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/16981/01/01

139. САНГІВА® спрей для ротової 
порожнини; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з насадкою-
розпилювачем в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/16981/02/01

140. СЕРОБІД® інгаляція під тиском, 
суспензія, 25 мкг/дозу, 
по 120 доз в 
алюмінієвому 
контейнері з дозуючим 
клапаном; по 1 
контейнеру, який має 
поліпропіленовий 
розпилювач із 
захисним ковпачком, у 
картонній коробці

Ципла Лтд Індія Ципла Лтд. (Юніт ІІ) Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12936/01/01

141. СИМБІЯ® капсули 
кишковорозчині тверді, 
по 30 мг; по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери 
в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Балканфарма-
Дупниця АД

Болгарія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18442/01/01

142. СИМБІЯ® капсули 
кишковорозчині тверді, 
по 60 мг; по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери 
в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Балканфарма-
Дупниця АД

Болгарія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18442/01/02

143. СИНФЛОРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ПНЕВМОКОКОВОЇ 
ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИДНИ
Й АНТИГЕН) ТА 
НЕТИПОВАНОЇ 
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА

суспензія для ін’єкцій; 
по 1 дозі (0,5 мл) 
суспензії для ін’єкцій у 
попередньо 
наповненому скляному 
шприці у комплекті з 
однією голкою або з 
двома голками та без 
голок; 1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без голок 
у індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15363/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензії для 
ін’єкцій у попередньо 
наповненому скляному 
шприці; по 10 шприців 
з 10 голками або без 
голок у індивідуальних 
герметично 
запакованих 
пластикових 
контейнерах у 
картонній коробці; по 1 
дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
монодозовому 
скляному флаконі; по 
1, 10 або 100 флаконів 
у картонній коробці; по 
2 дози (1 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 
флаконів у картонній 
коробці

144. СИНФЛОРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ПНЕВМОКОКОВОЇ 
ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИДНИ
Й АНТИГЕН) ТА 
НЕТИПОВАНОЇ 
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА

суспензія для ін’єкцій; 
по 1 дозі (0,5 мл) 
суспензіі для ін’єкцій у 
попередньо 
наповненому скляному 
шприці у комплекті з 
однією голкою або з 
двома голками та без 
голок; 1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без голок 
у індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній
коробці; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензіі для 
ін’єкцій у попередньо 
наповненому скляному 
шприці; по 10 шприців 
з 10 голками або без 
голок у індивідуальних 
герметично 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15363/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
запакованих 
пластикових 
контейнерах у 
картонній коробці; по 1 
дозі (0,5 мл) суспензіі 
для ін’єкцій у 
монодозовому 
скляному флаконі; по 
1, 10 або 100 флаконів 
у картонній коробці; по 
2 дози (1 мл) суспензіі 
для ін’єкційу 
мультидозовому 
флаконі; по 100 
флаконів у картонній 
коробці

145. СТОПЕРАН капсули тверді по 2 мг 
по 4 або 8 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній пачці

Юнілаб, ЛП США виробник
відповідальний за
упаковку, контроль

та випуск серії
готового продукту:
ТОВ ЮС Фармація,
Польща; виробник
відповідальний за

виробництво,
контроль та випуск

продукту in bulk:
СвіссКо Сервісез
АГ, Швейцарія;

виробник
відповідальний за

виробництво,
контроль та випуск

продукту in bulk:
Страйдс Фарма
Сайєнс Лімітед,

Індія

Польща/
Швейцарія/

Індія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4685/01/01

146. СТРЕЗАМ® капсули по 50 мг по 12 
капсул у блістері, по 5 
блістерів у пачці; по 20 
капсул у блістері, по 3 
блістери у пачці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2787/01/01

147. СУЛЬФАДИМЕЗИ
Н

таблетки по 500 мг по 
10 таблеток в 
блістерах

ТОВ "Агрофарм" Україна ТОВ "Агрофарм" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6875/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

148. СУХИЙ ЕКСТРАКТ 
ПАСИФЛОРИ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Фарма Старт" Україна Гехрліхер
Фармацеутіше

Екстракте ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

- UA/16910/01/01

149. ТЕГРЕТОЛ® таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
С.п.А.

Італiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9428/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15070/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15069/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15070/01/01

153. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

ПрАТ
"Фармацевтична

Україна ПрАТ
"Фармацевтична

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15069/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 мг/12,5 мг/160 мг;
по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2,
або по 6 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці, по 7 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 або по 4 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

фірма "Дарниця" фірма "Дарниця"

154. ТОБРАМІЦИНУ 
СУЛЬФАТ

порошок (субстанція) у 
алюмінієвих пляшках 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Лівзон Груп Фучжоу
Фуксін

Фармасьютікал Ко.,
Лтд

Китай внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

- UA/18547/01/01

155. УБІХІНОН 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій, 
по 2,2 мл в ампулі; по 5
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в коробці з 
картону; 
по 2,2 мл в ампулі; по 5
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону;
по 2,2 мл в ампулі; по 5
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурних чарункових
упаковок у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/0018/01/01

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Чонгкінг Шенгхуасі
Фармасьютікал Ко.,

Лтд

Китай внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

- UA/18664/01/01

157. ФАРМАЗОЛІН® краплі назальні 0,05 %;
по 10 мл у флаконі або
у флаконі з дозатором; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1880/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
158. ФАРМАЗОЛІН® краплі назальні 0,1 %; 

по 10 мл у флаконі або
у флаконі з дозатором; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1880/01/02

159. ФАРМАЦИТРОН порошок для 
орального розчину, по 
23 г порошку у пакетах;
по 23 г порошку у 
пакеті; по 10 пакетів у 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Фармасайнс Інк.,
Канада;

виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне

пакування: Конфаб
Лабораторіс Інк.,

Канада

Канада внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6249/01/02

160. ФАРМАЦИТРОН 
ФОРТЕ

порошок для 
орального розчину по 
23 г порошку у пакетах;
по 23 г порошку у 
пакеті; по 10 пакетів у 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6249/01/01

161. ФАСПІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; 
по 6 таблеток у 
блістерi; по 1 блістеру 
у картоннiй пачцi

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/5137/02/01

162. ФЕЛІЗ С таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
1, 3 або 10 блістерів у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16810/01/01

163. ФЕНІФРЕН капсули по 250 мг; по 
10 капсул у блістері, по
2 блістери у пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство

"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Публічне
акціонерне
товариство

"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18745/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

164. ФІЛСТИМ® розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг (30 млн МО)/1 мл; 
по 1 мл (30 млн МО) 
(0,3 мг) або по 1,6 мл 
(48 млн МО) (0,48 мг) у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу

за
рецептом

UA/14300/01/01

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

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5495/01/01

166. ФЛЮЗАК таблетки по 150 мг по 1
таблетці у блістері; по 
1 або по 3 блістери в 
картонній коробці

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

№ 1 – без
рецепта;
№ 3 – за

рецептом

UA/5495/01/02

167. ФЛЮЗАК таблетки по 200 мг по 2
таблетки у блістері; по 
1 або по 2 блістери в 
картонній коробці

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5495/01/03

168. ФОРАКОРТ®200 аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
200 мкг/6 мкг/дозу; по 
120 доз в алюмінієвому
контейнері з дозуючим 
клапаном; по 1 
контейнеру, який має 
поліпропіленовий 
розпилювач із 
захисним ковпачком, у 
картонній коробці

Ципла Лтд. Індія Медіспрей
Лабораторіс Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12985/01/01

169. ФОРАТЕК аерозоль (суспензія) 
для інгаляцій, 12 
мкг/дозу, по 120 доз в 
алюмінієвому 
контейнері; по 1 
алюмінієвому 
контейнеру з дозуючим
клапаном, пластиковим
розпилювачем та 
захисним ковпачком в 
картонній коробці

Ципла Лтд Індія Ципла Лтд. (Юніт ІІ) Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16649/01/01

170. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО

порошок для 
орального розчину з 
малиновим смаком; по 
4 г порошку в саше; по 
10 саше в картонній 

ТОВ "Мові Хелс" Україна виробництво за
повним циклом:

Алпекс Фарма СА,
Швейцарія;
первинне та

Швейцарія/
Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/15355/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробц вторинне

пакування: Ламп
Сан Просперо

СПА, Італія
171. ХЕЛПЕКС® 

АНТИКОЛД НЕО
порошок для 
орального розчину з 
лимонним смаком; по 4
г порошку в саше; по 
10 саше в картонній 
коробці

ТОВ "Мові Хелс" Україна виробництво за
повним циклом:

Алпекс Фарма СА,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування: Ламп

Сан Просперо
СПА, Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/15354/01/01

172. ХЕМОМІЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 3 
таблетки у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці

"Хемофарм" АД Сербія виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
якості: "Хемофарм"

д.о.о., Боснія і
Герцеговина;
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна

та вторинна
упаковка, контроль

якості, дозвіл на
випуск серії:

"Хемофарм" АД,
Сербiя

Боснія і
Герцеговина/

Сербiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/1073/02/01

173. ЦИЛІТИН розчин оральний, 100 
мг/мл по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з дозувальним 
шприцом у пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/19618/01/01

174. ЦИТРАМОН В таблетки по 6 або 10 
таблеток у стрипах; по 
6 або 10 таблеток у 
блістерах; по 6 
таблеток у стрипі; по 2 
або 10 стрипів у пачці з
картону; по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
або 10 стрипів у пачці з
картону; по 6 таблеток 
у блістері; по 2 або 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або 10 блістерів у 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ "Монфарм" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7359/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону

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

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/15885/01/01

Начальник Фармацевтичного 
управління Іван ЗАДВОРНИХ
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