
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. ГАЛАРА капсули тверді, по 75 

мг по 14 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16529/01/01

2. ГАЛАРА капсули тверді, по 150 
мг по 14 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін.

по 300 мг)

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16529/01/02

3. НАТРІЮ АСКОРБАТ кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна НОРТІСТ
ФАРМАСЬЮТІКА
Л ГРУП КО., ЛТД.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17105/01/01

4. ПЕРІНДОПРЕС® таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
3 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Коверсил (в Україні
Престаріум), таблетки. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16982/01/01

5. ПЕРІНДОПРЕС® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
3 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16982/01/02

6. САМІТОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16969/01/01



№
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

7. 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 Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/16981/01/01

8. ФОСФОМЕД гранули для орального 
розчину по 3 г у саше, 
по 1 або 2 саше в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16771/01/01

Начальник
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ

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

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АВЕЛОКС® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 400 мг по 
5 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Німеччина
(весь цикл

виробництва
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії));
Байєр Хелскер
Мануфактурінг
С.Р.Л., Італiя

(альтернативни
й виробник

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/4071/01/01



№
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

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії));

Штегеманн
Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

(альтернативни
й виробник
(вторинна
упаковка))

2. АДРЕНАЛІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 1,82 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 1 мл
в ампулі; по 10 ампул 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

за рецептом - UA/5272/01/01

3. АЗІЛЕКТ таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробник, який
відповідає за
виробництво
продукту in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
виробник, який
відповідає за

контроль серії:
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди

Ізраїль/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/13573/01/01



№
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
4. АЗОПТ® краплі очні, 10 мг/мл по 5

мл у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 флакону-
крапельниці у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/2300/01/01

5. АЛАКТИН таблетки по 0,5 мг, по 2 
або 8 таблеток у пляшці, 
по 1 пляшці у коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Тева Чех
Індастріз с.р.о.

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/9595/01/01

6. АЛЗЕПІЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/10701/01/01

7. АЛЗЕПІЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/10701/01/02

8. АНАЛЬГОДЕК
С

розчин для ін'єкцій 25 
мг/мл; по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
упаковці, по 1 контурній 
упаковці у картонній 
коробці

Стерил-Джен Лайф
Сайєнсиз (П) Лтд

Індія Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/19104/01/01

9. АНАПРИЛІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 50 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 50 
таблеток у контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров`я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров`я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/4715/01/02

10. АНАПРИЛІН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/4715/01/01



№
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; по 50 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 50 
таблеток у контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

"Фармацевтична
компанія "Здоров`я"

випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров`я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

11. АНАФЕРОН таблетки, по 20 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без рецепта - UA/2614/01/01

12. АНАФЕРОН 
ДИТЯЧИЙ

таблетки, по 20 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без рецепта - UA/7756/01/01

13. АРГОСУЛЬФА
Н®

крем, 20 мг/г по 15 г або 
40 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Фармзавод
Єльфа A.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/1031/01/01

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

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
лікарського

засобу "in bulk":
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США;
Виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/2417/01/01



№
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

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Адамед Фарма
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/18799/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Адамед Фарма
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/18799/01/02

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Адамед Фарма
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/18799/01/03

18. АТЕРА А таблетки по 40 мг/5 мг по
14 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/19120/01/01

19. АТЕРА А таблетки по 40 мг/10 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/19120/01/02

20. АТЕРА А таблетки по 80 мг/5 мг по
14 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/19120/01/03

21. АТЕРА А таблетки по 80 мг/10 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/19120/01/04

22. АФЛУБІН® 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/10018/01/01

23. АЦЕМІК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за рецептом - UA/16987/01/01



№
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

24. АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА

таблетки по 0,5 г по 10 
таблеток у стрипі; по 1 
стрипу в паперовому 
конверті; по 10 таблеток 
у стрипі; по 2 або по 10 
стрипів у пачці з картону;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону; по 10 
таблеток у блістерах або
у стрипах

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/6272/01/01

25. БАЛАНС 1,5% 
ГЛЮКОЗИ 1,75
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

розчин для 
перитонеального діалізу;

по 2000 мл або 2500 мл 
у системі двокамерного 
мішка стей•сейф; по 4 
мішки у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 3000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 4 мішки у 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 5000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 2 мішки у 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус
Медикал Кер

Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/16099/01/01

26. БАЛАНС 2,3% 
ГЛЮКОЗИ 1,75
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

розчин для 
перитонеального діалізу;

по 2000 мл або 2500 мл 
у системі двокамерного 
мішка стей•сейф; по 4 
мішки у картонній 
коробці зі стикером 

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус
Медикал Кер

Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/16100/01/01



№
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
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами;
по 3000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 4 мішки у 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 5000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 2 мішки у 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами

27. БІСАКОДИЛ порошок (субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Монфарм" Україна Ерреджірре
С.п.А.

Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/2663/01/01

28. БІСОТРОЛ 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/19471/01/02

29. БІСОТРОЛ 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/19471/01/01

30. БЛІС® розчин оральний 1 мг/мл,
по 100 мл у флаконі з 
адаптером або без 
адаптера, по 1 флакону 
зі шприцом-дозатором у 
пачці

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

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17819/01/01



№
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

31. БРЕКСІН® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1,
2 або 3 блістери в пачці з
картону

К'єзі Фармас'ютікелз
ГмбХ

Австрія виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

К'єзі
Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

виробництво in
bulk та

контроль серії:
Файн Фудс &

Фармас`ютікелз
Н.Т.М. С.п.А.,

Італія

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за рецептом - UA/4636/01/01

32. БУПРІНОЛ таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 150 мг; 
по 30 таблеток з 
модифікованим 
вивільненням у 
пластиковому 
контейнері, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серії:
БАЛКАНФАРМ
А–ДУПНИЦЯ
АД, Болгарія;
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

Фармацеутско-
Хемійска

Індустрія (ФХІ)
Здравлє А.Д.

(Актавіс),
Сербія;

додаткова
дільниця з
контролю
якості: ГЕ

Фармасьютікал
з Лтд., Болгарія

Болгарія/
Сербія/

Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/19228/01/01

33. ВАЛЬПРОКОМ
300 ХРОНО

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за рецептом - UA/2169/01/01



№
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
блістерів в картонній 
пачці

34. ВЕНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток в 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/18081/01/01

35. ВЕНОРУТИНО
Л

гель 2 % по 40 г у тубі; по
1 тубі в пачці з картону

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

без рецепта - UA/2354/02/01

36. ВЕНТОЛІН™ 
ЕВОХАЛЕР™

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Францiя; Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанiя

Францiя/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/2563/01/01

37. ВЕРОМІСТИН® розчин для зовнішнього 
застосування, 0,1 мг/мл, 
по 100 мл, по 200 мл або
по 400 мл у флаконах; по
100 мл, по 200 мл або по
400 мл у флаконах із 
захисним ковпачком

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18640/01/01

38. ГАБАНТИН 300 капсули по 300 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/7323/01/03

39. ГАЛСТЕНА® 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/10024/01/01



№
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

40. ГЕКСІКОН песарії по 16 мг; по 5 
песаріїв у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону

ТОВ «ФЗ
«БІОФАРМА»

Україна ТОВ «ФЗ
«БІОФАРМА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/15850/01/01

41. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін'єкцій по 
16 МО (5,3 мг); 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,14 мл (м-крезол, маніт 
(Е 421), вода для 
ін’єкцій)), у картонній 
коробці з маркуванням 
українською та 
англійською мовами; 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,14 мл (м-крезол, маніт 
(Е 421), вода для 
ін’єкцій)), у картонній 
коробці з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською та 
англійською мовами

Пфайзер Інк. США повний цикл
виробництва,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

виробництво in
bulk, контроль

якості,
первинне
пакування

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за рецептом - UA/11798/01/01

42. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін'єкцій по 
36 МО (12 мг); 1 або 5 
попередньо наповнених 
ручок, що містять 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,13 мл (м-крезол, маніт 
(Е 421), вода для 

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за рецептом - UA/11798/01/02



№
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
ін’єкцій)) кожна, у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами; 1 
або 5 попередньо 
наповнених ручок, що 
містять 1 двокамерний 
картридж (передня 
камера з порошком та 
задня камера з 
розчинником по 1,13 мл 
(м-крезол, маніт (Е 421), 
вода для ін’єкцій)) кожна,
у картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською та 
англійською мовами

43. ГЕНСУЛІН Н суспензія для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; in bulk: по 10 
мл у скляному флаконі; 
по 150 флаконів у 
пластиковій касеті; по 1 
касеті у коробці; in bulk: 
по 3 мл в картриджі; по 
600 картриджів у 
пластиковій касеті; по 1 
касеті у коробці

БІОТОН С.А. Польща БІОТОН С.А.,
Польща

(виробник,
відповідальний

за
виробництво,

первинне і
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії);

Інститут
Біотехнології та

Антибіотиків,
Польща

(виробник,
відповідальний

за контроль
серії)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/9811/01/01

44. ГЕПАТРОМБІН гель, 50 000 МО/100 г по 
40 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

"Хемофарм"
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця
Шабац,

Республіка
Сербія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/3054/01/02



№
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
вторинна
упаковка,

контроль серії);
«Хемофарм»

АД, Республіка
Сербія

(контроль серії,
дозвіл на

випуск серії)
45. ГЕПАТРОМБІН гель, 30 000 МО/100 г по 

40 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

"Хемофарм"
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця
Шабац,

Республіка
Сербія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії);
«Хемофарм»

АД, Республіка
Сербія

(контроль серії,
дозвіл на

випуск серії)

Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/3054/01/01

46. ГІНОКСИН капсули вагінальні м’які 
по 1000 мг, по 1 або по 2 
капсули у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Каталент Італі
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/6094/01/03



№
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

47. ГІНО-
ТАРДИФЕРОН

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

П'єр Фабр
Медикамент

Францiя П’єр Фабр
Медикамент
Продакшн

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/2976/01/01

48. 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

49. ГЛЕНЦЕТ 
ЕДВАНС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
7, або по 14, або по 28 
або по 50 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/13538/01/01

50. ГЛІТЕЙК ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 400 мг, 1 
флакон з ліофілізатом в 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 
ін'єкцій) по 3,2 мл в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/12177/01/01

51. ГЛІЯТОН® розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці з
картону; по 4 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону

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

матеріалів: зміни II
типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13359/01/01

52. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка, по 25 мл або 
80 мл, або 100 мл у 
флаконах; по 25 мл або 
80 мл, або 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці; по 25 мл у 
флаконах, укупорених 
пробками-
крапельницями; по 25 мл
у флаконі, укупореному 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці; по 

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта підлягає UA/2121/02/01



№
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
25 мл у флаконах 
полімерних, укупорених 
пробками-
крапельницями та 
кришками; по 25 мл у 
флаконі полімерному, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону в
пачці; по 50 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених пробками та 
кришками; по 50 мл у 
флаконі скляному, 
укупореному пробкою та 
кришкою; по 1 флакону в
пачці; по 50 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених пробками-
крапельницями та 
кришками; по 50 мл у 
флаконі скляному, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону в
пачці; по 50 мл у 
флаконах полімерних, 
укупорених пробками-
крапельницями та 
кришками; по 50 мл у 
флаконі полімерному, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону в
пачці; по 50 мл у 
флаконах полімерних, 
укупорених кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 50 мл у 
флаконі полімерному, 
укупореному кришкою з 
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону 
в пачці

53. ГРАВАГІН песарії по 500 мг; по 5 
песаріїв у стрипі; по 2 
стрипи у пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/2166/01/01



№
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

54. ГРИПЕКС 
ХОТАКТИВ

порошок для орального 
розчину по 4 г в саше; по
5, або по 7, або по 8 або 
по 10 саше у картонній 
пачці

Юнілаб, ЛП США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

ТОВ ЮС
Фармація,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/5737/01/01

55. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республіка

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республiка
пакування:

Джі І
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія

Іспанiя/
Чеська

Республіка/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17829/01/01

56. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республіка

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республiка
пакування:

Джі І

Іспанiя/
Чеська

Республіка/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17829/01/02



№
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
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія

57. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республіка

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республiка
пакування:

Джі І
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія

Іспанiя/
Чеська

Республіка/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17829/01/03

58. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанiя

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республіка

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республiка
пакування:

Джі І
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія

Іспанiя/
Чеська

Республіка/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17829/01/04

59. ДИКЛОФЕНАК гель 50 мг/г по 40 г у тубі;
40 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 35 г у 
тубі; по 35 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта підлягає UA/19686/01/01



№
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

60. ДИФЛАЗОН® розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/2527/02/01

61. ДІОКОР СОЛО 
160

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
4, 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/11341/01/01

62. ДІОКОР СОЛО 
80

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
4, 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/11341/01/02

63. ДОКСОРУБІЦИ
Н МЕДАК

розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 5 мл (10 мг) або
по 10 мл (20 мг), або по 
25 мл (50 мг), або по 100 
мл (200 мг) у флаконі, по
1 або 5 флаконів в 
упаковці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина відповідає за
вторинне

пакування,
нанесення

захисної плівки
на флакон

(опціонально),
дозвіл на

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідає за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
відповідає за

вторинне
пакування,
нанесення

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за рецептом Не
підлягає

UA/14471/01/01



№
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
захисної плівки

на флакон
(опціонально):
Мед-ІКС-Пресс

ГмбХ,
Німеччина

64. 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 
блістері з окремо 
вкладеною голкою у 
контейнері та/або 
упором для пальців у 
пачці; по 1 або 5 
блістерів у пачці

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

матеріалів:  Зміни І
типу

за рецептом - UA/16798/01/01

65. ДУСПАТАЛІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 135 мг; по
15 таблеток у блістері; 
по 1 бліcтеру у картонній
коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз

САС

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/8813/01/01



№
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

66. ДУСПАТАЛІН® капсули пролонгованої 
дії, тверді по 200 мг, по 
10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці; по 15 капсул у 
блістері; по 1, 2, або 4 
блістери в картонній 
коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз

САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/8813/02/01

67. ЕВКАСПРЕЙ спрей назальний 1,0 
мг/мл, по 10 мл у 
контейнері з пробкою-
розпилювачем і кришкою
з контролем першого 
відкриття, по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/17018/01/01

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

Такеда
Фармасьютікалз
Інтернешнл АГ
Ірландія Бренч

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії: Кенджін
БайоФарма,

ЛТД (дба
Емерджент

БайоСолушінз
(СіБіАй), США

контроль якості

Німеччина/
США/

Ірландія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/13360/01/01



№
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
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії: Шайєр

Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
дистрибуція
наповнених

немаркованих
флаконів:
Емінент
Сервісез

Корпорейшн,
США

маркування та
пакування,

дистрибуція
готового

лікарського
засобу:
ДіЕйчЕл

Сапплай Чейн,
Нідерланди;

ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн
(Нідерланди)

Б.В.,
Нідерланди

69. ЕНАЛОЗИД® 
МОНО

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістери у пачці

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

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/15415/01/01



№
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

70. ЕНАЛОЗИД® 
МОНО

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістери у пачці

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

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/15415/01/02

71. ЕНАП® розчин для ін'єкцій, 1,25 
мг/1 мл; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/4323/02/01

72. ЕНАТ 200 капсули м`які 200 МО по 
10 капсул у блістері, по 3
блістери в картонній 
коробці

МЕГА
ЛАЙФСАЙЕНСІЗ
Паблік Компані

Лімітед

Таїланд Мега
Лайфсайенсіз

Паблік Компані
Лімітед

Таїланд внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/9439/01/03

73. ЕРГОФЕРОН таблетки по 20 таблеток 
у блістері; по 1, 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без рецепта - UA/12931/01/01

74. ЕСПУМІЗАН® капсули м'які по 40 мг; по
25 капсул м'яких у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
м'яких капсул

"in bulk":
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина
СВІСКАПС

РОМАНІЯ СРЛ,
Румунія 

Пакування:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина
Менаріні - Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
Свісс Кепс

ГмбХ,
Німеччина

Контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина

Драгенофарм

Німеччина/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/0152/02/01



№
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
Апотекер

Пюшль ГмбХ,
Німеччина

Випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

75. ЕТАНОЛ 96 розчин для зовнішнього 
застосування 96 % по 
100 мл у флаконах 
скляних, по 100 мл у 
флаконах полімерних; по
1 л, 5 л, 10 л, 20 л у 
каністрах полімерних

ПП "Кілафф" Україна ПП "Кілафф" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/10875/01/01

76. ЗОЛЕВІСТА розчин для інфузій 5 
мг/100 мл; по 100 мл в 
контейнері в захисному 
пакеті в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/18800/01/01

77. ІБУПРОМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг, по
2 таблетки у саше; по 10 
таблеток в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 50 таблеток у
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Юнілаб, ЛП США ТОВ ЮС
Фармація

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/6045/01/01

78. ІБУПРОФЕН 
200

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 5 блістерів у 
пачці з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України

без рецепта UA/18435/01/02

79. ІБУПРОФЕН 
400

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 1, або по 2 або по 5 
блістерів у пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог",
Україна

Україна ПрАТ
"Технолог",

Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України

без рецепта UA/18435/01/01



№
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

80. ІММАРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній упаковці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/18794/01/01

81. ІНДОМЕТАЦИН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/5763/01/01

82. ІНОСЕДА таблетки, по 500 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 5 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18382/02/01

83. ІПІДАКРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД
МОНОГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/17930/01/01



№
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

84. КАДУЕТ 5/10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/10 мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці

Апджон ЮС 1 ЛЛС США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/5635/01/02

85. КАЛІЮ ЙОДИД таблетки по 0,25 г; по 10 
таблеток у стрипах; по 
10 таблеток у стрипі; по 
15 стрипів у пачці з 
картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/6190/01/01

86. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ - 
ДАРНИЦЯ 
(СТАБІЛІЗОВА
НИЙ)

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 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/19046/01/01

87. КАНДИКЛІН песарії по 300 мг; по 1 
песарію у стрипі; по 1 
стрипу у пачці з картону

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/16173/01/01

88. КАНДІФОРС-
100

капсули тверді по 100 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в картонній
упаковці

МАНКАЙНД ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія РА ЧЕМ
ФАРМА
ЛІМІТЕД

Iндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17640/01/01

89. КАРБАМАЗЕПІ
Н-ФС

таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1,
по 2, по 5 або по 10 
блістерів у пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/9471/01/01



№
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

90. КАРБАМАЗЕПІ
Н-ФС

таблетки по 200 мг in 
bulk: по 6 кг у пакеті, 
вкладеному у контейнер

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/9472/01/01

91. КАРДИПРИЛ 
10

капсули по 10 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/5200/01/04

92. КАРДИПРИЛ 
2,5

капсули по 2,5 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/5200/01/02

93. КАРДИПРИЛ 5 капсули по 5 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/5200/01/03

94. КВЕТИКСОЛ 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 50 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

За рецептом - UA/19569/01/01

95. КВЕТИКСОЛ 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 150
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за рецептом - UA/19569/01/02

96. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті ЗАТ «Фармліга» Литовська контроль якості, Німеччина внесення змін до за рецептом - UA/19569/01/03



№
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
XR плівковою оболонкою, 

пролонгованої дії, по 200
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

Республіка первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Меркле ГмбХ ,

Німеччина

реєстраційних
матеріалів: технічна

помилка

97. КВЕТИКСОЛ 
XR

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за рецептом - UA/19569/01/04

98. КВЕТИКСОЛ 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 400
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за рецептом - UA/19569/01/05

99. КЕТО ПЛЮС шампунь по 60 мл або по
150 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/10142/01/01

100. КЛАРИТРОМІЦ
ИН-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, по
7 таблеток 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/0279/01/01



№
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

101. КЛАРИТРОМІЦ
ИН-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
7 таблеток 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/0279/01/02

102. КЛІНДАМІЦИН
У 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ «Монфарм» Україна Чжецзян
Тянтай

Фармасьютікал
Ко., Лтд

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/6192/01/01

103. КЛОСТИЛБЕГІ
Т®

таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за рецептом - UA/4600/01/01

104. КЛОФЕЛІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 0,15 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
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/6594/01/01

105. КОРВАЛОЛ® Н краплі оральні по 25 мл у
флаконі з 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/3684/01/01

106. КУВАН® таблетки розчинні по 100
мг; по 30 або по 120 
таблеток у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування у
флакони та

контроль якості
лікарського

засобу:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу
(мікробне

тестування):
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина або
СГС Інститут

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

За рецептом - UA/12202/01/01



№
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
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;
маркування
флаконів та

вторинне
пакування:
Міллмаунт

Хелскеар Лтд,
Ірландія або

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландiя;

відповідальний
за випуск серії:

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландiя

107. ЛАМІКТАЛ таблетки по 25 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги із системою 
захисту від дітей; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/0452/02/01

108. ЛАМІКТАЛ таблетки по 50 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/0452/02/02

109. ЛАМІКТАЛ таблетки по 100 мг; по 15
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/0452/02/03



№
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

110. ЛАМІКТАЛ таблетки по 25 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги із системою 
захисту від дітей; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0452/02/01

111. ЛАМІКТАЛ таблетки по 50 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0452/02/02

112. ЛАМІКТАЛ таблетки по 100 мг; по 15
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0452/02/03

113. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці або по 
30 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0452/01/01

114. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 50 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0452/01/03



№
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

115. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 100 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0452/01/04

116. ЛАМОТРИН 
100

таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1,
3 або 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/2112/01/02

117. ЛАМОТРИН 25 таблетки по 25 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/2112/01/03

118. ЛАМОТРИН 50 таблетки по 50 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/2112/01/01

119. ЛАТАНОПРОС
Т

рідина (субстанція) у 
скляних флаконах для 
виробництва стерильних 
та нестерильних 
лікарських форм

Чемо Іберіка, С.А. Іспанiя Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

- - UA/12626/01/01

120. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИНУ 
ГЕМІГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

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

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

- - UA/14592/01/01

121. ЛЕМТРАДА концентрат для розчину 
для інфузій по 12 мг/1,2 
мл; № 1: по 1,2 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Вторинне
пакування,

маркування,
зберігання ГЛЗ
та випуск серії: 
ЮРОЕЙПІАЙ

ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
ВЕЛИКА

БРИТАНІЯ
Вторинне

пакування,
маркування,

зберігання ГЛЗ
та випуск серії: 

Джензайм

ВЕЛИКА
БРИТАНІЯ/

Iрландiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17376/01/01



№
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
Iрланд Лімітед,

Iрландiя
виробництво

(fill-finish/перви
нне пакування)
контроль якості

(в процесі
виробництва,

контроль якості
ГЛЗ,

включаючи
тестування для

оцінки
стерильності і

вмісту
мікроорганізмів)

, тести на
стабільність):

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
тестування для

оцінки
стерильності і

вмісту
мікроорганізмів
(альтернативна
лабораторія):

Ес Джі Ес
Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина
122. ЛЕТРАМ концентрат для розчину 

для інфузій, 100 мг/мл; 
по 5 мл (500 мг) у 
флаконі, по 1 або по 10 
флаконів у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17233/01/01



№
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

123. ЛІПСТЕР крем 5% по 5 г у тубі; по 
1 тубі у пачці з картону

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

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/1325/01/01

124. ЛІРА® розчин оральний, 100 
мг/мл; по 30 мл або 60 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом зі 
шприцем-дозатором у 
пачці з картону

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

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13370/02/01

125. ЛОМЕКСИН® капсули вагінальні м’які 
по 600 мг; по 1 або по 2 
капсули у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Каталент Італі
С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/6094/01/01

126. ЛОРНАДО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг; по 8 
мг ліофілізату для 
розчину для ін'єкцій у 
флаконі в комплекті з 2 
мл розчинника (вода для
ін'єкцій) в ампулі; 1 
флакон з ліофілізатом 
для розчину для ін'єкцій 
та 1 ампула розчинника 
в картонній коробці; 3 
флакони з ліофілізатом 
для розчину для ін'єкцій 
та 3 ампули розчинника 
в контурній чарунковій 
упаковці, 1 контурна 
чарункова упаковка в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/18503/01/01

127. ЛЮФІ-500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/16367/01/01



№
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

128. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ - 
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
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/6095/01/02

129. МЕЛОКСИК розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл в 
ампулі; по 3 або 5 ампул 
в картонній пачці

Фармацевтичний
Завод «Польфарма»

С. А.

Польща Фармацевтични
й Завод

«Польфарма»
С. А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13584/01/01

130. МЕТИЛУРАЦИ
Л З 
МІРАМІСТИНО
М

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/1750/01/01

131. МЕТФОРМІН-
АСТРАФАРМ

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

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/15739/01/02

132. МЕТФОРМІН-
АСТРАФАРМ

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

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/15739/01/03

133. МЕТФОРМІН-
АСТРАФАРМ

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

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/15739/01/01



№
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

134. МІЛІСТАН 
ГАРЯЧИЙ ЧАЙ
ЗІ СМАКОМ 
ЛИМОНА

порошок для орального 
розчину, по 6 г у 
пакетику; по 10 пакетиків
у картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

ІксЕль
Лабораторіес

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

без рецепта - UA/2368/01/01

135. МОВІКСИКАМ
® ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 15 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2 по блістери у 
картонній пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Повний цикл
виробництва:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія
Первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан
Просперо

С.п.А., Італiя

Швейцарія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13585/01/01

136. МОВІКСИКАМ
® ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 7,5 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у картонній
пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Повний цикл
виробництва:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія
Первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан
Просперо

С.п.А., Італiя

Швейцарія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13585/01/02

137. МОВІНАЗА®-
10 МГ

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

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/11619/01/01

138. МОВІНАЗА®-
20 МГ

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

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/11619/01/02

139. МОМЕТАЗОНУ 
ФУРОАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, С.А. Іспанiя Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

- - UA/15441/01/01



№
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

140. МОМЕТАЗОНУ 
ФУРОАТ 
МОНОГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, С.А. Іспанiя Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

- - UA/13864/01/01

141. МОНОПРОСТ® краплі очні, розчин, 50 
мкг/мл по 0,2 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів, з`єднаних 
між собою у стрічку 
(стрип), у саше; по 6 
саше у картонній коробці

ЛАБОРАТУАР ТЕА Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16308/01/01

142. НАПРОКСЕН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
550 мг; по 10 таблеток 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

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/17414/01/01

143. НИРКОВИЙ 
ЧАЙ

листя, по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці; по 1,5 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-
пакетів у пачці з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/5874/01/01

144. НОРМАКС краплі очні/вушні 0,3 % 
по 5 мл у пластиковому 
флаконі-крапельниці або
скляному флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Алкон
Парентералс (І)

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/4980/01/01

145. НУРОФЄН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 8 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 12 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер Інтернешнл

Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта підлягає UA/6313/02/02

146. ОМНІПАК розчин для ін’єкцій, 300 
мг йоду/мл, по 50 мл або 

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

за рецептом Не
підлягає

UA/2688/01/03



№
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 100 мл у флаконі; по 
10 флаконів у картонній 
коробці

Лімітед матеріалів:
Зміни II типу

147. ОМНІПАК розчин для ін’єкцій, 350 
мг йоду/мл, по 50 мл або 
100 мл, або 200 мл, або 
500 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за рецептом Не
підлягає

UA/2688/01/04

148. ОСТЕОГЕНОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 4 блістери в картонній
упаковці

П'єр Фабр
Медикамент

Францiя П’єр Фабр
Медикамент
Продакшн 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/2977/01/01

149. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д - ВІСТА 
СОЛЮТ

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій по 25 мг/мл; 
по 4 мл (100 мг) або по 
20 мл (500 мг), або по 40 
мл (1000 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості:

онкомед
мануфакторінг

а.с.,  Чеська
Республіка
Контроль

якості, випуск
серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія

Контроль
якості, випуск

серії:
Сінтон с.р.о.,

Чеська
Республіка
Вторинне

пакування:
Джі І

Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія 
Контроль якості

(фізико-
хімічний):

Квінта-Аналітіка
с.р.о., Чеська
Республiка

контроль якості
(біологічний,

мікробіологічни
й):

ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Болгарія/

Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18044/01/01



№
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
Республiка 
Вторинне

пакування:
СВУС Фарма

а.с., Чехія
150. ПРЕВЕНАР® 

13 / 
PREVENAR® 
13 ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОКО
ВА 
ПОЛІСАХАРИД
НА 
КОН’ЮГОВАН
А 
(ТРИНАДЦЯТИ
ВАЛЕНТНА 
АДСОРБОВАН
А)

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу та 
одній відокремленій голці
в індивідуальному чохлі 
у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/15864/01/01

151. 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: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/01

152. ПРЕГАБІО® капсули по 300 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

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/08



№
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

153. ПРЕГАБІО® капсули по 75 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
виробництво "in

bulk":
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд.,
Китай

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/03

154. 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

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/04

155. ПРЕГАБІО® капсули по 150 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.,

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/05



№
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
Ново место,

Словенія
первинне та

вторинне
пакування:
Марифарм

д.о.о., Словенія
виробництво "in

bulk":
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд.,
Китай

156. ПРЕГАБІО® капсули по 50 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

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/02

157. ПРЕГАБІО® капсули по 200 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

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/06

158. 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.,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16153/01/07



№
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
Ново место,

Словенія
159. ПРЕДНІЗОЛОН

-ДАРНИЦЯ
розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 3 або по 5 ампул 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

за рецептом Не
підлягає

UA/2587/01/01

160. ПРІОРИКС™ / 
PRIORIX™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій; 1 
монодозовий флакон (1 
доза) з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) у 
попередньо 
наповненому шприці та 
двома голками в 
картонній коробці; 100 
монодозових (1 доза) 
флаконів з ліофілізатом 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) в ампулах № 100
в окремій упаковці; 1 
мультидозовий флакон 
(2 дози) з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
ампулі; по 100 штук 
флаконів та ампул в 
окремих коробках

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/13694/01/01

161. ПРОЛАТАН краплі очні, 0,005 %; по 
2,5 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці

СЕНТІСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД.

Індія СЕНТІСС
ФАРМА ПВТ.

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13705/01/01



№
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

162. ПРОСТАМЕД таблетки; по 60, або по 
120, або по 200 таблеток
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Альпен Фарма ГмбХ Німеччина Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

без рецепта - UA/6931/01/01

163. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,5 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері; по 
5 контейнерів у конверті; 
по 4 конверти у картонній
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
контроль якості
та випуск серії: 

АстраЗенека
АБ, Швеція
Контроль
якості: 

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/5552/01/02

164. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,25 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері; по 
5 контейнерів у конверті; 
по 4 конверти у картонній
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
контроль якості
та випуск серії: 

АстраЗенека
АБ, Швеція 

Контроль
якості: 

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/5552/01/01

165. ПУЛЬМОЛОР® порошок для оральної 
суспензії, 1 пляшка з 
порошком для 
приготування 60 мл або 
100 мл суспензії разом з 
мірним засобом на 
кришечці з поліетилену в
картонній упаковці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/10378/01/01

166. РАПІТУС сироп 30 мг/5 мл по 120 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/6153/01/01



№
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

167. 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

168. РЕНГАЛІН таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без рецепта - UA/17860/01/01

169. РЕЦІТА-10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/15158/01/02

170. РЕЦІТА-20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/15158/01/03

171. РЕЦІТА-5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/15158/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/1751/02/02

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/1751/02/01



№
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

174. РОЗЧИН 
РІНГЕР-
ЛАКТАТНИЙ

розчин для інфузій по 
200 мл або 400 мл у 
пляшках

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

)

за рецептом Не
підлягає

UA/0872/01/01

175. РОСУСТАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або по 3 
або по 5 або по 6 або по 
9 блістерів у коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18372/01/01

176. РОСУСТАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або по 3 
або по 5 або по 6 або по 
9 блістерів у коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення) Зміни І
типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18372/01/02

177. РОСУСТАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або по 3 
або по 5 або по 6 або по 
9 блістерів у коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18372/01/03

178. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

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

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/3165/03/01

179. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

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

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/3165/03/01



№
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

180. САНІДАР® розчин для зовнішнього 
застосування, 0,2 мг/мл, 
по 100 мл, по 200 мл або
по 400 мл у флаконах; по
100 мл, по 200 мл або по
400 мл у флаконах із 
захисним ковпачком

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта підлягає UA/18909/01/01

181. СЕНИ ЛИСТЯ 
ТА ПЛОДИ

листя та плоди по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 2,0 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці 
або у пачці з внутрішнім 
пакетом; по 2,0 г у 
фільтр-пакеті в 
індивідуальному 
пакетику; по 20 фільтр-
пакетів у пачці

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/2472/01/01

182. СЕПТОЛЕТЕ® 
ТОТАЛ ЛИМОН
ТА МЕД

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без рецепта підлягає UA/16752/01/01

183. СИМВАСТАТИ
Н

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
тришарових ламінованих
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна ХЕНАНЬ
ТОПФОНД СКІ-
ТЕК КО., ЛТД.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/19255/01/01

184. СОДЕРМ® розчин нашкірний 0,1 %; 
по 15 мл, 30 мл, 50 мл, 

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за рецептом - UA/10254/01/01



№
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 мл у флаконах з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці

матеріалів: зміни І типу

185. СОЛУ-КОРТЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; 25 
флаконів з порошком у 
піддоні для 
транспортування (без 
вторинної упаковки)

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/9873/01/01

186. СТРЕПСІЛС® 
ІНТЕНСИВ

спрей оромукозний, 
розчин 8,75 мг/доза; по 
15 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер Інтернешнл

Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед, Велика

Британiя
(випуск серії);

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Мануфекчурінг
(Таїланд)
Лімітед,
Таїланд

(виробництво,
пакування та
первинний

випуск готового
лікарського

засобу)

Велика
Британiя/
Таїланд

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/15692/01/01

187. СТРЕПТОЦИД таблетки по 0,5 г по 10 
таблеток у стрипах або 
блістерах; по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
або 10 стрипів у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 2 або 10 
блістерів у пачці з 
картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/7121/01/01

188. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 12,5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери у 
кртонній пачці

Зентіва,к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр

виробництво "in
bulk", первинне

Кіпр/Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18466/01/01



№
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
та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

189. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 25 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери у кртонній 
пачці

Зентіва,к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

Кіпр/Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18466/01/02

190. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 50 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери у кртонній 
пачці

Зентіва,к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

Кіпр/Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/18466/01/03

191. ТАКСОТЕР® концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; № 
1: по 1 мл (20 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці; № 1: 
по 4 мл (80 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/5488/01/02



№
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

192. ТАНТУМ 
РОЗА®

гранули для вагінального
розчину по 500 мг, по 10 
саше в картонній коробці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/4012/01/01

193. ТАРДИФЕРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 80 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

П'єр Фабр
Медикамент

Францiя П'єр Фабр
Медикамент
Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/2978/01/01

194. ТЕНОЧЕК® таблетки 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/8615/01/01

195. ТОРСИД® таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери у пачці

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

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/9173/01/01

196. ТОРСИД® таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3, або по 9 
блістерів у пачці

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

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/9173/01/02

197. ТРАВОПРОСТ рідина (субстанція) у 
скляних флаконах для 
виробництва стерильних 
та нестерильних 
лікарських форм

Чемо Іберіка, С.А. Іспанiя Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

- - UA/12627/01/01

198. УНІЛАТ краплі очні, розчин 50 
мкг/мл, по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "Унімед Фарма" Словацька
Республіка

ТОВ "Унімед
Фарма"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/14038/01/01

199. УРОБУТИН таблетки, 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал

Індія/
Велика

Британія/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/19193/01/01



№
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 Лімітед, Індія
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

Контроль
якості:

АСТРОН
РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
Контроль

якості:
АЛС

ЛАБОРАТОРІС
(ЮКЕЙ)

ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
Контроль

якості:
ТОВ АЛС

Чеська
Республіка,

Чехія
Контроль

якості:
ТОВ АЛС

Чеська
Республіка,

Чехія
Додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
Відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА



№
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
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія

200. УТРОЖЕСТАН
®

капсули по 100 мг; по 15 
капсул у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці

Безен Хелскеа СА Бельгiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
НекстФарма
Плоермель,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Сіндеа Фарма,

СЛ, Іспанія

Франція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/2651/01/02

201. УТРОЖЕСТАН
®

капсули по 200 мг, по 7 
капсул у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці

Безен Хелскеа СА Бельгiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
НекстФарма
Плоермель,

Франція 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Сіндеа Фарма,

СЛ, Іспанія

Франція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/2651/01/01

202. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 50 мкг/год, по 1 
пластиру в пакетику; по 5
пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Гексал АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/10842/01/02

203. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 75 мкг/год, по 1 
пластиру в пакетику; по 5
пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Гексал АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/10842/01/03

204. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 100 мкг/год, по 
1 пластиру в пакетику; по
5 пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Гексал АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/10842/01/04



№
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

205. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 25 мкг/год, по 1 
пластиру в пакетику; по 5
пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Гексал АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/10842/01/01

206. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДІТЕЙ

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта підлягає UA/7600/01/01

207. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДОРОСЛИХ

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта підлягає UA/7741/01/01

208. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,2 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 7 блістерів у 
картонній коробці;
по 28 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина виробництво за
повним циклом:

Майлан
Лабораторіз

САС, Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0315/01/01

209. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,4 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 7 блістерів у 
картонній коробці;
по 28 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина виробництво за
повним циклом:

Майлан
Лабораторіз

САС, Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0315/01/02

210. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,3 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2, або по 7 
блістерів у картонній 
коробці; по 28 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина виробництво за
повним циклом:

Майлан
Лабораторіз

САС, Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/0315/01/03



№
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

211. ФІТОБРОНХО
Л

збір по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці; по 1,5 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-
пакетів у пачці з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/14186/01/01

212. ФІТОГЕПАТОЛ збір по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці; по 1,5 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-
пакетів у пачці з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/14509/01/01

213. ФІТОЦИСТОЛ збір по 1,5 г у фільтр-
пакеті, по 20 фільтр-
пакетів у пачці, по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у пачці з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта - UA/14188/01/01

214. ФЛОСТЕРОН суспензія для ін`єкцій; 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

до Зміни II типу

за рецептом Не
підлягає

UA/2528/01/01

215. ФЛОТТО краплі вушні по 15 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Ромфарм
Компані СРЛ 

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без рецепта підлягає UA/15844/01/01

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

АстраЗенека АБ Швеція Виробник "in
bulk":

Брістол-Майєрс
Сквібб

Мануфактурінг
Компані, США

Виробник,
відповідальний
за первинне та

США/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13302/01/01



№
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,
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Виробник,
відповідальний

за контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США

 Зміни II типу

217. ФОРКСІГА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробник "in
bulk":

Брістол-Майєрс
Сквібб

Мануфактурінг
Компані, США

Виробник,
відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Виробник,
відповідальний

за контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США

США/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13302/01/02

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

АстраЗенека АБ Швеція Виробник "in
bulk":

Брістол-Майєрс
Сквібб

Мануфактурінг
Компані , США

США/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13302/01/01



№
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
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

 Виробник,
відповідальний

за контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник "in

bulk":
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

219. ФОРКСІГА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробник "in
bulk":

Брістол-Майєрс
Сквібб

Мануфактурінг
Компані , США

Виробник,
відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

 Виробник,
відповідальний

за контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник "in

bulk":
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

США/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/13302/01/02

220. ФРІ-АЛ таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2, або по 3, або 

"Ксантіс Фарма
Лімітед"

Кіпр Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом Не
підлягає

UA/16683/01/01



№
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 9 блістерів у картонній
пачці

221. ФУРАЗОЛІДОН порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Монфарм" Україна Сучжоу
Фармацевтична

фабрика №5
Ко., Лтд

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/14683/01/01

222. ЦЕТРОТІД® 
0,25 МГ

порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 0,25 мг
1 флакон з порошком у 
комплекті з 1 попередньо
заповненим шприцом з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій) по 1 мл, 1 
голкою для розчинення, 
1 голкою для ін`єкцій та 2
тампонами, просоченими
спиртом, у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 7 контурних 
чарункових упаковок в 
картонній коробці

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування та
контроль якості:

Бакстер
Онколоджі

ГмбХ,
Німеччина

ФАРЕВА ПАУ 1,
Франція
виробник

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування та
контроль якості

(візуальний
контроль):

ФАРЕВА ПАУ 2,
Франція
вторинне

пакування:
Абботт

Біолоджікалз
Б.В.,

Нідерланди
відповідальний
за випуск серії:
Мерк Хелскеа

KГаА,
Німеччина 

Німеччина/
Франція/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за рецептом - UA/4898/01/01

223. ЦИКЛО 3® 
ФОРТ

капсули тверді; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

П'єр Фабр
Медикамент

Францiя П'єр Фабр
Медикамент
Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/7550/01/01



№
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

224. ЦИКЛОКУТАН
®

лак для нігтів 
лікувальний, 80 мг/г; по 3
г розчину у флаконі; по 1 
флакону у комплекті із 10
шпателів в касеті, 
тримачем шпателя, 
тампонами для 
очищення та пилочками 
для нігтів у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина
виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

СУН-ФАРМ Сп.
з о.о., Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без рецепта - UA/18077/01/01

225. ЦІАНОКОБАЛА
МІН (ВІТАМІН 
В12)

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за рецептом - UA/7360/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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