
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ФТАЛІЛСУЛЬФАТІАЗ

ОЛ
кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20144/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АБІЗОЛ таблетки по 5 мг; по 14 

таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/01

2. АБІЗОЛ таблетки по 10 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/02

3. АБІЗОЛ таблетки по 15 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/03

4. АБІЗОЛ таблетки по 30 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/04

5. АРГІТЕК розчин для інфузій, 8 
мг/мл по 250 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16986/01/01

6. ДЕКСОБЕЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг №20 (10х2) у 
блістерах

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16411/01/01

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

Байєр Оу Фiнляндiя Байєр Оу Фінляндія Перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13283/01/01



№
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
блістеру в картонній 
пачці

8. ЕРІДОН® розчин оральний, 1 мг/мл
по 30 мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
дозуючою піпеткою в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна виробництво,
пакування та

контроль якості
лікарського

засобу: 
Дар Аль Дава

Девелопмент енд
Інвестмент Ко.
лтд., Йорданія
контроль якості
та випуск серії:

Шанель Медікал
Анлімітед

Компані, Ірландія

контроль якості
(мікробіологічний

контроль):
Компліт

Лабораторі
Солушнз,
Ірландія

Йорданія/
Ірландія

Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16894/01/01

9. ЕСПА-ТИБОЛ® таблетки по 2,5 мг, по 28 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм ГмбХ Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17004/01/01

10. ІПРАТРОПІЮ 
БРОМІД

порошок кристалічний 
(субстанція) у подвійних 
пакетах з поліетилену 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Мультіспрей"

Україна Лузохіміка С.п.А. Італія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16306/01/01

11. КІОВІГ розчин для інфузій 100 
мг/мл, по 10 мл (1 г/10 
мл), по 25 мл (2,5 г/25 
мл), по 50 мл (5 г/50 мл), 
по 100 мл (10 г/100 мл), 
по 200 мл (20 г/200 мл), 
по 300 мл (30 г/300 мл) у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

Бакстер АГ Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск серії:

Баксалта
Белджіум

Мануфектурінг
СА, Бельгія

контроль якості
ГЛЗ:

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія

Бельгія/
Австрія

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16884/01/01



№
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
12. РАБІДЖЕМ 20 таблетки, вкриті 

кишковорозчинною 
оболонкою, по 20 мг по 
10 таблеток у стрипі, по 
1 стрипу в картонній 
коробці

Туліп Лаб
Прайвіт Лімітед

Індія Туліп Лаб Пвт.
Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16507/01/01

13. СМЕКТА® 
ПОЛУНИЦЯ

порошок для оральної 
суспензії, 3 г; по 3,76 г 
порошку у пакетику; по 
12 пакетиків у картонній 
коробці 

ІПСЕН
КОНСЬЮМЕР

ХЕЛСКЕА,
Акціонерне
товариство

спрощеного типу

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ

Франція Перереєстрація на
необмежений термін

Без
рецепта

підлягає UA/16117/01/01

14. ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ`Я

сироп по 100 мл у 
флаконі зі скла, 
закритому кришкою; по 1 
флакону зі стаканом 
мірним у коробці з 
картону;
по 200 мл у флаконі зі 
скла, закритому 
кришкою; по 1 флакону зі
шприц-піпеткою 
дозуючою у коробці з 
картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на 5
років.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16899/01/01

15. ХОНДРОІТИН®-
ФІТОФАРМ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування, 5%, по 25 
г або 40 г у тубі, по 1 тубі
в пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17346/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



5

Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АІМАФІКС порошок та розчинник 

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

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17426/01/01

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

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17426/01/02

3. АЙЛІЯ® розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл; по 0,165 мл у 
попередньо заповненому
шприці; по 1 шприцу 
(запаяному у блістер) у 
картонній упаковці; 
по 0,278 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
фільтрувальною голкою 
18 G у картонній упаковці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ,
Берлін,

Німеччина
(виробництво
(включаючи
стерильну

фільтрацію,
наповнення -

первинна
упаковка),
вторинна
упаковка,

контроль серії,
відповідальний

Німеччина/
США 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12600/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за випуск серії
для флаконів,
маркування,

блістерна
упаковка,

стерилізація,
вторинна
упаковка,

виробничий
контроль,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії

для попередньо
заповнених

шприців); Байєр
АГ, Німеччина,

Вупперталь,
Німеччина
(контроль

серії); Байєр
АГ, Німеччина,

Леверкузен,
Німеччина
(контроль
якості для

попередньо
заповнених

шприців,
контроль якості
(тільки тест на

механічні
включення) для

флаконів);
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво
(включаючи
стерильну

фільтрацію,
наповнення -

первинна
упаковка),

виробничий
контроль,
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості,

візуальна
інспекція для

флаконів;
виробничий
контроль,

контроль якості,
візуальна

інспекція для
попередньо
заповнених
шприців);
Єврофінс
Ланкастер

Лабораторіз,
Інк., США
(контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції);
Редженерон

Фармасьютікал
с, Інк., США

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості
нерозфасовано

ї продукції)
4. АКЛІФ крем 0,005 %; по 30 г 

крему у контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Галдерма СА Швейцарія ЛАБОРАТОРІЇ
ГАЛДЕРМА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

UA/19623/01/01

5. АМБІТ® розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл в ампулі, 
по 10 ампул у блістері, 
по 1 блістеру у пачці; по 
1 мл в ампулі, по 5 ампул
у блістері, по 2 блістери 
у пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18024/01/01

6. АМБІТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у пачці 

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19563/01/01

7. АМІНОКАПРОНОВ
А КИСЛОТА

таблетки по 500 мг;
по 10 таблеток у 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/7449/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 блістери у 
пачці; по 20 таблеток у 
контейнері

матеріалів: Зміни І типу

8. АМІНОПЛАЗМАЛЬ
Б.БРАУН 10% Е

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

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
(виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії); Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

(контроль серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

- Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/13161/01/01

9. АМІЦИТРОН® БЕЗ
ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину, по 13 г у саше; 
по 13 г у саше; по 10 
саше у пачці з картону 

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14116/01/01

10. АМІЦИТРОН® 
ЕКСТРАТАБ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/15430/01/01

11. АМІЦИТРОН® 
ПЛЮС БЕЗ ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину по 5 г у саше; по
10 саше у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16182/01/01

12. АМІЦИТРОН® 
ФОРТЕ

порошок для орального 
розчину по 23 г у саше; 
по 23 г у саше; по 10 
саше у пачці з картону 

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/13912/01/01

13. АМІЦИТРОН® 
ФОРТЕ БЕЗ 
ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину по 13 г у саше; 
по 13 г у саше; по 10 
саше у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/14117/01/01

14. АМЛОДИПІН 
ЄВРО

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці з 
алюмінієвої фольги 
(стрипі), по 2 або по 3 
стрипа у коробці з 
пакувального картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15752/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
15. АМЛОДИПІН 

ЄВРО
таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці з 
алюмінієвої фольги 
(стрипі), по 2 або по 3 
стрипа у коробці з 
пакувального картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15752/01/02

16. АМЛОДИПІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 5 мг; по 10 
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/7940/01/01

17. АМЛОДИПІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 10 мг по 10 
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/7940/01/02

18. АСПІГРЕЛЬ капсули по 10 капсул (що
містять гранульований 
порошок та таблетку, 
вкриту оболонкою 
уповільненої дії) у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/7304/01/01

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

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

Зміни І типу

Зміни II типу 

Без
рецепта

підлягає UA/4398/01/01

20. АЦЕЛІЗИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці, флакони з 
порошком

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2181/01/01

21. БЕТАЛОК розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Сенексі Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2769/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
22. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 50 мг, 
по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового
лікарського

засобу:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/3066/01/01

23. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 100 мг, 
по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового
лікарського

засобу:
АстраЗенека

АБ 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3066/01/02

24. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 25 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового
лікарського

засобу:
АстраЗенека

АБ 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/3066/01/03

25. БІ-САКОРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/80 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ
"УНІВЕРСАЛЬНЕ

АГЕНТСТВО "ПРО-
ФАРМА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Балканфарма -

Дупниця АД,
Болгарія;

виробництво,
пакування та

контроль якості:
Актавіс Лтд,

Мальта

Болгарія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

"

за
рецептом

Не підлягає UA/16286/01/01

26. БІСОПРОЛОЛ-КВ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

UA/8672/01/01

27. БІСОПРОЛОЛ-КВ таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II

за
рецептом

UA/8672/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЗАВОД" типу

 
28. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
60 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці 

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12164/01/02

29. БРОНХО БАЛМ бальзам; по 30 г у банці; 
по 1 банці в картонній 
коробці

Ментолатум Компані
Лімітед

Англія Ментолатум
Компані Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/9758/01/01

30. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг/80 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3,
по 6, по 9 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1, по 2 , по 4 
або по 7 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

відповідальний
за контроль

серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
Виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk":
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/14357/01/01

31. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг/160 мг по 7 
таблеток у блістері, по 2,
по 4, по 8 або по 14 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
зміни І типу

за
рецептом

UA/14357/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері, по 3, по 6, по 9 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці

пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

відповідальний
за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

32. ВАЛЬСАКОР® Н 
80

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 80
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2,
по 4 або по 6 блістерів в 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія 
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: 
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9450/01/02

33. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3582/01/02

34. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 10 таблеток у 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3582/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

"Дарниця"

35. ВЕРОРАБ® / 
VERORAB 
ВАКЦИНА 
АНТИРАБІЧНА 
ІНАКТИВОВАНА 
СУХА

Порошок та розчинник 
для приготування 
суспензії для ін'єкцій, не 
менше 2,5 МО/доза; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
заповненому шприцу (0,5
мл), що містить 
розчинник (0,4 % розчин 
натрію хлориду), в 
картонній упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
заповненому шприцу (0,5
мл), що містить 
розчинник, в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 флаконів з 
порошком (1 доза) у 
комплекті з розчинником 
(0,4 % розчин натрію 
хлориду) в ампулах по 
0,5 мл № 5 в картонній 
упаковці з маркуванням 
українською мовою; по 5 
флаконів з порошком (1 
доза) у комплекті з 
розчинником (0,4 % 
розчин натрію хлориду) в
ампулах по 0,5 мл № 5 в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування;
по 10 флаконів з 
порошком та по 10 
попередньо заповнених 

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії

порошку;
вторинне

пакування,
випуск серії
розчинника;

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії

порошку;
повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина;

повний цикл
виробництва,

контроль якості
розчинника в

ампулах:
ГАУПТ ФАРМА

ЛІВРОН,

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13038/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
шприців (0,5 мл), що 
містять розчинник (0,4 % 
розчин натрію хлориду), 
в картонній упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
10 флаконів з порошком 
та по 10 попередньо 
заповнених шприців (0,5 
мл), що містять 
розчинник (0,4 % розчин 
натрію хлориду), в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування

Францiя

36. ВІГАМОКС® краплі очні, 0,5 %; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 флакону-
крапельниці в коробці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/9153/01/01

37. ВОЛЬТАРЕН® таблетки 
гастрорезистентні по 50 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/02

38. ВОЛЬТАРЕН® таблетки 
гастрорезистентні по 25 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/01

39. ВОЛЬТАРЕН® таблетки 
гастрорезистентні по 25 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/01

40. ВОЛЬТАРЕН® таблетки 
гастрорезистентні по 50 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/02



15

№
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
41. ГЕКСАКСИМ® / 

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу 

- 

за
рецептом

UA/13080/01/01

42. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін'єкцій по 
16 МО (5,3 мг); 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 

Пфайзер Інк. США повний цикл
виробництва,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11798/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
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; 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

Бельгія;
виробництво in
bulk, контроль

якості,
первинне

пакування:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина

 

43. 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 
ін’єкцій)) кожна, у 
картонній коробці; 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

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11798/01/02

44. ГЕПАРИН-
ДАРНИЦЯ

гель, 600 МО/г, по 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/2577/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
45. ГЕРЦЕПТИН® ліофілізат для 

концентрату для розчину
для інфузій по 150 мг, 
ліофілізат для 
концентрату для розчину
для інфузій у флаконі, по
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія 

США/
Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу: 

зміни II типу

за
рецептом

UA/13007/01/01

46. ГЛІАТИЛІН розчин для ін'єкцій, 1000 
мг/4 мл по 4 мл в ампулі; 
по 3 ампули у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Італфармако С.п.А. Італiя Італфармако
С.п.А. 

Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/2196/01/01

47. ГЛІОЗОМІД капсули по 20 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 
саше у пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробництво
ГЛЗ, пакування,

тестування,
випуск серії:
ЕйГен Фарма

Лімітед,
Ірландiя;

Первинне і
вторинне

пакування:

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

UA/13832/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мілмаунт

Хелскеа Лтд,
Ірландiя

48. ГЛІОЗОМІД капсули по 100 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 
саше у пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробництво
ГЛЗ, пакування,

тестування,
випуск серії:
ЕйГен Фарма

Лімітед,
Ірландiя;

Первинне і
вторинне

пакування:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд,
Ірландiя

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

 

за
рецептом

UA/13832/01/02

49. ГЛІОЗОМІД капсули по 180 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 
саше у пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробництво
ГЛЗ, пакування,

тестування,
випуск серії:
ЕйГен Фарма

Лімітед,
Ірландiя;

Первинне і
вторинне

пакування:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд,
Ірландiя

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

UA/13832/01/03

50. ГЛІОЗОМІД капсули по 250 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 
саше у пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробництво
ГЛЗ, пакування,

тестування,
випуск серії:
ЕйГен Фарма

Лімітед,
Ірландiя;

Первинне і
вторинне

пакування:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд,
Ірландiя

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13832/01/04

51. ГЛІТЕЙК ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 400 мг, 
1 флакон з ліофілізатом 
в комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12177/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ін'єкцій) по 3,2 мл в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону

52. ДЕРИВА С ГЕЛЬ гель; по 5 г або по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

UA/9245/01/01

53. ДИНОРИК®-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

рекомендаційний
характер

за
рецептом

UA/6496/01/01

54. ДИП РИЛІФ гель по 15 г або по 50 г, 
або по 100 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці 

Ментолатум Компані
Лімітед

Англія Ментолатум
Компані Лімітед 

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/0377/01/01

55. ДИП ХІТ крем по 15 г або 67 г у 
тубі; по 1 тубі у картонній
коробці 

Ментолатум Компані
Лімітед

Англія Ментолатум
Компані Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/1453/01/01

56. ДИПРОСПАН® суспензія для ін'єкцій; по 
1 мл в ампулі; по 5 ампул
в картонній коробці; по 1 
мл в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в комплекті з 1 
або 2 стерильними 
голками в пластиковому 
контейнері в картонній 
коробці 

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Для ампул: 
Виробник in

bulk, первинне
пакування:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя

Виробник за
повним циклом:

Органон Хейст
бв, Бельгія 

Для
попередньо
наповнених
шприців: 

Виробник за
повним циклом:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя

Францiя/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9168/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Органон Хейст

бв, Бельгія
57. ДИХЛОР-25 таблетки по 25 мг; по 10 

таблеток в блістері, по 3 
блістери в упаковці з 
картону

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16700/01/01

58. ДОЛОКСЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Індоко Ремедіс
Лімітед, Індія;

Галфа
Лабораторіз
Лтд. Юніт 1,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/8051/01/01

59. ЕВРА® пластир - 
трансдермальна 
терапевтична система 
(ТТС): по 1 пластиру в 
пакеті iз ламінованого 
паперу i алюмiнiєвої 
фольги; по 3 пакети в 
прозорому пакетику з 
полімерної плівки; по 1 
або 3 прозорих пакетики 
(3 або 9 пластирів) разом
зi спеціальними 
наклейками на календар 
для позначок про 
використання пластиру 
(ТТС) у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина Виробництво
нерозфасовано
го продукту та

первинна
упаковка:

ЛТС Ломанн
Терапевтичні
Системи АГ,
Німеччина
Вторинна

упаковка та
випуск серії:

Янссен
Фармацевтика

НВ, Бельгія

Німеччина/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 Зміни II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/2051/01/01

60. ЕГІЛОК® таблетки по 25 мг, по 60 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник,
відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне та

первинне
пакування,

контроль серії

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9635/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
та випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

61. ЕГІЛОК® таблетки по 50 мг, по 60 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник,
відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне та

первинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9635/01/02

62. ЕГІЛОК® таблетки по 100 мг; по 30
або по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник,
відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне та

первинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9635/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення

63. ЕЛЮКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

- Зміни з якості.
Готовий лікарський

засіб. Контроль
готового лікарського

засобу. Зміна у
методах випробування

готового лікарського
засобу (незначна зміна

у затверджених
методах 

за
рецептом

UA/19524/01/02

64. ЕЛЮКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19524/01/01

65. ЕМАПЛАГ® розчин для ін'єкцій, по 15
000 ОД/мл; по 1 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15181/01/01

66. ЕПІРУБІЦИН - 
ВІСТА

розчин для ін`єкцій, 2 
мг/мл по 5, або 10, або 
25, або 50, або 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Актавіс Італія
С.п.А., Італiя;
Сіндан Фарма
С.Р.Л., Румунія

Італiя/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14658/01/01

67. ЕСПІРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, по 3, 
по 5 або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в 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

UA/18267/01/02

68. ЕСПІРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, по 3, 
по 5 або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"Польфарма"
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18267/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в картонній 
коробці

69. ЕСТРОЖЕЛЬ гель для місцевого 
застосування, 0,6 мг/г; по
80 г у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Безен Хелскеа СА Бельгiя Безен
Меньюфекчурін

г Белджіум 

Бельгія внесення змін до 
реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/4120/01/01

70. ЄВРОМОНТ таблетки жувальні, по 4 
мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина

контроль якості

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

за
рецептом

UA/19125/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина

відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
71. ЄВРОМОНТ таблетки жувальні, по 5 

мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19125/02/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Угорщина

контроль якості
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина

відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
72. ЄВРОНЕКС розчин для ін'єкцій, 100 

мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Стеріл-Джен
Лайф Сайнсіс

(Пі) Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18021/01/01

73. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 200 мг, in bulk: по 
1000 капсул у банках

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Марксанс
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14044/01/01

74. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 400 мг, in bulk: по 
1000 капсул у банках

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Марксанс
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/14044/01/02

75. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 200 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Марксанс
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14043/01/01

76. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 400 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Марксанс
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14043/01/02

77. ЄВРОФАСТ КОМБІ капсули м'які, 200 мг/500 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів Хелскер Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/19195/01/01

78. ЄВРОФАСТ КОМБІ капсули м'які, 200 мг/500 
мг; по 10 капсул у 

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів Хелскер Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/19195/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

матеріалів: зміни І типу
 

79. ЄВРОФАСТ КОМБІ капсули м'які, 200 мг/500 
мг по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів Хелскер Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

без
рецепта

UA/19195/01/01

80. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 30 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії: 

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина
відповідальний

за
виробництво,

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Бізнес
підрозділ

технологічна
розробка та
виробництво
біологічних
лікарських

засобів
Шафтенау

(БТДМ ДПС),
Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12447/01/01

81. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 48 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії: 

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина
відповідальний

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/12447/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

за
виробництво,

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Бізнес
підрозділ

технологічна
розробка та
виробництво
біологічних
лікарських

засобів
Шафтенау

(БТДМ ДПС),
Австрія

82. ЗІПЕЛОР® ПЛЮС спрей оромукозний, 
розчин 1,5 мг/мл + 5,0 
мг/мл по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці 

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

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/19354/01/01

83. ЗОКАРДІС® 30 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італiя

(виробництво
“in bulk”,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серій);
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італiя (контроль

серій); Домпе
фармацеутіці
С.п.А., Італiя

(контроль
серій);

Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Італiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

 

за
рецептом

UA/3246/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(Виробництво

“in bulk”,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій)

84. ЗОЛАДЕКС капсула для підшкірного 
введення пролонгованої 
дії по 3,6 мг; 1 капсула у 
шприц-аплікаторі із 
захисним механізмом; по
1 шприцу в конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-анотацією з 
вологопоглинаючою 
капсулою; по 1 конверту 
в картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4236/01/01

85. ЗОЛАДЕКС капсула для підшкірного 
введення пролонгованої 
дії по 10,8 мг; 1 капсула у
шприц-аплікаторі із 
захисним механізмом; по
1 шприцу в конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-анотацією з 
вологопоглинаючою 
капсулою; по 1 конверту 
в картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4236/01/02

86. ЗОЛМІТРИПТАН порошок (субстанція) у 
пакетах з фольгованої 
плівки для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

- UA/14798/01/01

87. ЗОНІК капсули тверді по 50 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19526/01/02

88. ЗОНІК капсули тверді по 25 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19526/01/01

89. ЗОНІК капсули тверді по 150 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16350/01/01



29

№
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. ІБУФЕН® ФОРТЕ суспензія оральна з 

полуничним ароматом, 
по 200 мг/5 мл по 40 або 
по 100 мл у флаконі; по 1
флакону зі шприцом-
дозатором у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/12829/02/01

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/14437/01/01

92. ІБУФЕН® ЮНІОР капсули м'які по 200 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/12829/01/01

93. ІМУНОГЛОБУЛІН 
АНТИРАБІЧНИЙ 
(КІНСЬКИЙ)

розчин для ін'єкцій, не 
менше 150 МО/мл; 1 
ампула з 
імуноглобуліном 
антирабічним (3 мл, 
ампула маркована синім 
кольором) у комплекті з 1
ампулою з 
імуноглобуліном 
антирабічним 
розведеним 1:100 (1 мл, 
ампула маркована 
червоним кольором), по 
5 комплектів у пачці, або 
1 ампула з 
імуноглобуліном 
антирабічним (5 мл, 
ампула маркована синім 
кольором) у комплекті з 1
ампулою з 
імуноглобуліном 
антирабічним 
розведеним 1:100 (1 мл, 
ампула маркована 
червоним кольором), по 
5 комплектів у пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ «БІОЛІК
ФАРМА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15930/01/01

94. ІНДАПАМІД- таблетки, вкриті ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ Україна внесення змін до за UA/11734/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
АСТРАФАРМ оболонкою, по 2,5 мг по 

30 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у коробці з 
картону

"Астрафарм" реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

UA/15832/01/01

96. КАБІВЕН 
ПЕРИФЕРИЧНИЙ

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

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
АБ 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9045/01/01

97. КАРБАМАЗЕПІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/2579/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 5 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці 

"Дарниця"

98. КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
контроль якості:
Корден Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0185/01/01

99. КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
контроль якості:
Корден Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0185/01/02

100. 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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19569/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
нерозфасовано

ї продукції:
Меркле ГмбХ,

Німеччина
101. КВЕТИКСОЛ XR таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 200
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: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19569/01/03

102. 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: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19569/01/04

103. 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: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19569/01/05

104. 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;

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19569/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

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

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя НекстФарма
САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9155/02/01

106. КОДЕЇНУ ФОСФАТ
ГЕМІГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
двох поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ФРАНКОПІЯ Францiя Санофі Хімі Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

- UA/15109/01/01

107. КОДЕПСИН таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/11812/01/01

108. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італiя

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8688/01/02

109. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італiя

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8688/01/03

110. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія;
Первинне та

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/8688/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування:
Міфарм С.п.А.,

Італiя
111. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італiя

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8688/01/05

112. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італiя

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8688/01/01

113. КОНВУЛЕКС розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці

ТОВ "Бауш Хелс" Україна виробництво,
пакування,

контроль якості:
Г.Л. Фарма

ГмбХ, Австрія;
виробник, що
відповідає за
випуск серії:
Г.Л. Фарма

ГмбХ, Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/6595/01/01

114. КОРДАРОН® таблетки по 200 мг; № 30
(10х3): по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; № 30 
(15х2): по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії
ГЛЗ: САНОФІ

ВІНТРОП
ІНДАСТРІА,

Франція;
Виробництво,
первинне та

вторинне

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3683/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль якості
та випуск серії

ГЛЗ (за
виключенням

мікробіологічно
го тестування):

Опелла
Хелскеа

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Мікробіологічне
тестування

ГЛЗ: ХІНОЇН
Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд. (ХІНОЇН
Прайвіт Ко.

Лтд.) -
підприємство
Чаніквельд,
Угорщина;

Мікробіологічне
тестування

ГЛЗ: ХІНОЇН
Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд. (ХІНОЇН
Прайвіт Ко.

Лтд.) -
підприємство

Юпест,
Угорщина

115. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; № 5 (5х1): по 5 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці; № 10 (10х1), № 
100 (10х10): по 10 
таблеток у блістері; по 1 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9201/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 10 блістерів у 
картонній пачці

116. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина для всього
виробничого

процесу:
Байєр АГ,

Німеччина;
Байєр Хелскер
Мануфактурінг
С.Р.Л., Італія

для вторинного
пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9201/01/04

117. КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 0Зміни І
типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/10245/01/02

118. КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10245/01/01

119. ЛАФЕРОБІОН краплі назальні по 
100000 МО/мл; по 5 мл у 
флаконі, закупореному 
мікродозатором-
крапельницею; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

без
рецепта

UA/13779/02/01

120. ЛЕВЕРЕТ ЛОНГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
91 таблетці у блістерах 
(по 28 рожевих таблеток 
у 2 блістерах та 35 
таблеток (28 рожевих 
таблеток та 7 білих 
таблеток) у блістері); по 
3 блістери, що 

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15294/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
зафіксовані коробкою-
книжечкою; по 1 коробці-
книжці в пакетику з 
фольги; по 1 пакетику з 
фольги та наклейкою-
календарем в коробці

121. ЛЕВЕРЕТ ЛОНГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
91 таблетці у блістерах 
(по 28 рожевих таблеток 
у 2 блістерах та 35 
таблеток (28 рожевих 
таблеток та 7 білих 
таблеток) у блістері); по 
3 блістери, що 
зафіксовані коробкою-
книжечкою; по 1 коробці-
книжці в пакетику з 
фольги; по 1 пакетику з 
фольги та наклейкою-
календарем в коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15294/01/01

122. ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 5 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 10 контурних
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4427/01/01

123. ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 10 контурних
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4427/01/02

124. ЛІДАЗА-БІОЛІК ліофілізат для розчину 
по 64 ОД по 10 ампул у 
пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5309/01/01

125. ЛІПОБОН таблетки по 10 мг, по 10 ЗАТ Фармацевтичний Угорщина ЗАТ Угорщина внесення змін до за UA/18290/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 9 
блістерів в картонній 
пачці

завод ЕГІС Фармацевтични
й завод ЕГІС  

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

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

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків” 

Україна ВАСУДХА
ФАРМА ХЕМ

ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15666/01/01

127. ЛОРАТАДИН-
СТОМА

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у пачці; по 20 
таблеток у банці 
полімерній, по 1 банці у 
пачці

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/8394/01/01

128. ЛОРИНДЕН® С мазь, по 15 г у тубі; по 1 
тубі у коробці

ТОВ "Бауш Хелс" Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1718/01/01

129. МАВЕНКЛАД® таблетки по 10 мг; по 1, 4
або 6 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
запечатаному у картонну
обкладинку, яку 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку та 
вкладають у картонну 
коробку

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Виробник
(виробництво

нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій):

НерФарМа
С.Р.Л., Італія;

Виробник
(контроль

якості:
визначення
елементних

домішок):
Єврофінс

Біолаб С.Р.Л.,
Італія 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17515/01/01

130. МАЛЬТОФЕР® таблетки жувальні по 100
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія
(контроль

якості, дозвіл
на випуск серії);

Віфор С.А.,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5869/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Швейцарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка)

.Зміни II типу 

131. МЕТИЛУРАЦИЛ супозиторії ректальні по 
0,5 г; по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

без
рецепта

UA/2895/01/01 

132. МЕТИЛУРАЦИЛ супозиторії ректальні по 
0,5 г; in bulk: № 1000 (по 
5 супозиторіїв у блістері; 
по 200 блістерів у ящику)

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу  

- UA/13824/01/01 

133. МЕТРОГІЛ® 
ВАГІНАЛЬНИЙ 
ГЕЛЬ

гель вагінальний, 10 мг/г,
по 30 г у тубі з алюмінію 
або ламінованого 
пластику; по 1 тубі разом
з аплікатором в коробці з
картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/2871/04/01

134. МЕФЕНАМІНОВА 
КИСЛОТА

капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері, по 2 
блістери в коробці 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/4974/01/01

135. МЕФЕНАМІНОВА 
КИСЛОТА

капсули по 500 мг; по 10 
капсул у блістері, по 2 
блістери в коробці 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/4974/01/02

136. МІЛДРОНАТ® розчин для ін'єкцій 0,5 г/5
мл, по 5 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 2 або 4 
контурні чарункові 
упаковки (піддони) в 
пачці з картону

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

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за
випуск серії,
включаючи

контроль серії/
випробування:

Словаччина/
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3419/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
АТ "Гріндекс",

Латвiя
137. НЕБІВОЛОЛ-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 5 мг, по 14 
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/17005/01/01

138. НІЗОРАЛ® шампунь, 20 мг/г; по 25 
мл або по 60 мл у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу, випуск

серії:
Янссен

Фармацевтика
НВ, Бельгія
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу, випуск

серії:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2753/02/01

139. НІТРОГЛІЦЕРИН 
РОЗБАВЛЕНИЙ

рідина (субстанція) у 
скляних бутлях для 
фармацевтичного 
використання

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13774/01/01

140. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД 
СПЕЦІАЛЬНИЙ

емульсія для інфузій; по 
625 мл (250 мл розчину 
амінокислот + 125 мл 
жирової емульсії + 250 
мл розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 мішку 
у захисному 
пластиковому мішку; по 5
мішків у картонній 
коробці; по 1250 мл (500 
мл розчину амінокислот 
+ 250 мл жирової 

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
(виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії); Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

(контроль серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: - Зміни І
типу

за
рецептом

UA/13297/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
емульсії + 500 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 мішку 
у захисному 
пластиковому мішку; по 5
мішків у картонній 
коробці; по 1875 мл (750 
мл розчину амінокислот 
+ 375 мл жирової 
емульсії + 750 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 мішку 
у захисному 
пластиковому мішку; по 5
мішків у картонній 
коробці

141. НУТРИФЛЕКС 
ОМЕГА 
СПЕЦІАЛЬНИЙ

емульсія для інфузій; по 
1250 мл, 1875 мл у мішку
пластиковому 
трикамерному; по 1 
мішку пластиковому 
трикамерному в 
захисному мішку; по 5 
захисних мішків у 
картонній коробці 

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 683

від 11.04.2023 - Зміни І
типу

за
рецептом

UA/13231/01/01

142. ОЛМЕСАРТАН 
МАКЛЕОДС 10

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів 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/19531/01/01

143. ОЛМЕСАРТАН 
МАКЛЕОДС 20

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів 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/19531/01/02

144. ОЛМЕСАРТАН 
МАКЛЕОДС 40

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19531/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковці

145. ОМЕНАКС® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 40 мг 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія ДЕМО С.А.
Фармасьютікал

Індастрі

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15268/01/01

146. ОМЕПРАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 20 мг; по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 3 контурні чарункові 
упаковки у пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6542/01/01

147. ПАНТЕНОЛ 
АЕРОЗОЛЬ

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

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8333/01/01

148. ПЕР'ЄТА® концентрат для розчину 
для інфузій по 420 мг/14 
мл; по 14 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випуск cерії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

UA/13062/01/01

149. ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг; № 10 (10х1): по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9247/01/02

150. ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг № 
28 (14х2): по 14 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/9247/01/01

151. ПЛАКВЕНІЛ® таблетки, вкриті ТОВ "Санофі-Авентіс Україна САНОФІ- Іспанія внесення змін до за UA/8261/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
200 мг; № 60 (15х4): по 
15 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці; № 60 (10х6): по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці 

Україна" АВЕНТІС С.А. реєстраційних 

матеріалів: зміни І типу

рецептом

152. ПОСАКОНАЗОЛ - 
ВІСТА

суспензія оральна, 40 
мг/мл; по 105 мл у 
пляшці ємністю 125 мл; 
по 1 пляшці з мірною 
ложечкою у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Дева Холдінг
А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

UA/19386/01/01

153. ПРЕСТИЛОЛ® 10 
МГ/10 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15827/01/02

154. ПРЕСТИЛОЛ® 10 
МГ/5 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15828/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ірландія

155. ПРЕСТИЛОЛ® 5 
МГ/ 5 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15827/01/01

156. ПРЕСТИЛОЛ® 5 
МГ/10 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/15829/01/01

157. ПРОГЕСТЕРОН розчин для ін'єкцій 
олійний 2,5 %, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/3556/01/02

158. ПРОГЕСТЕРОН розчин для ін'єкцій 
олійний 1 %, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3556/01/01

159. ПРОПОФОЛ- емульсія для інфузій, 10 Б. Браун Мельзунген Німеччина Виробництво, Нiмеччина внесення змін до за UA/8172/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЛІПУРО 1% мг/мл; по 20 мл в ампулі; 

по 5 ампул у картонній 
коробці; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

АГ первинна та
вторинна
упаковка,

випуск серії
флаконів: Б.

Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина;
Контроль серії

флаконів:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Повний цикл
виробництва

ампул: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

 

рецептом

160. ПРОСТАЗАН 
УРОПЛЮС

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, 6 мг/0,4 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 

контроль серії:
Квінта-

Аналітика с.р.о.
, Чеська

Республіка
первинна та

вторинна
упаковка:

Джі І
Фармасьютікал

с, Лтд ,
Болгарія 

Іспанія/
Чеськ

Республіка/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилк

за
рецептом

UA/19606/01/01

161. ПСИЛО-АЛЕРГО розчин оральний, 0,5 
мг/мл; по 150 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з мірною 
ложкою або мірним 
пристроєм у вигляді 

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина випуск серій: 
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина

контроль серій: 
Специфар С.А.,

Німеччина/
Грецiя/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/14555/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
шприца у картонній 
коробці 

Грецiя
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій: 
ФАМАР

ОРЛЕАНС,
Франція

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій: 
Н2 ФАРМА,

Францiя 
162. РАЄНОМ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

за
рецептом

UA/17512/01/02

163. РАМІЗЕС таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

UA/10982/01/03

164. РАМІЗЕС таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10982/01/04

165. РАМІЗЕС таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10982/01/02

166. РАНОСТОП® розчин для зовнішнього 
та місцевого 
застосування 10 % по 50 
мл або 100 мл у флаконі,
по 1 флакону в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

без
рецепта

підлягає UA/8650/02/01

167. РЕГІДРОН ОПТІМ порошок для орального 
розчину; по 10,7 г 

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Виробник, що
здійснює

Фінляндія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/9267/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
порошку у пакеті; по 20 
пакетів у картонній 
коробці

контроль якості
і випуск серій:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
контроль якості:
Ой Медфайлз
Лтд, Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
виробництво,

пакування,
контроль якості
та випуск серій:
ТОВ Рецифарм
Паретс, Іспанія

матеріалів: технічна
помилка

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

Троммсдорфф ГмбХ
енд Ко. КГ

Німеччина Троммсдорфф
ГмбХ енд Ко.

КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

. 

за
рецептом

UA/0685/01/01

169. РІНОСАН спрей назальний, розчин,
1 мг/мл, по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній пачці

СІА «ІНФАРМА
Трейдінг»

Латвійська
Республіка

Базік Фарма
Мануфактурінг

Б.В. 

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/19254/01/01

170. САНДОСТАТИН® розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/1 мл; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул в коробці з 
картону 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9821/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9821/01/02

172. СЕПТАНЕСТ З 
АДРЕНАЛІНОМ 
1/100 000

розчин для ін'єкцій, по 1 
мл у картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці; по 1,7 мл у 
картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
1 або 5 блістерів у 
картонній коробці

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/10380/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
173. СЕПТАНЕСТ З 

АДРЕНАЛІНОМ 
1/200 000

розчин для ін'єкцій по 1 
мл у картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці; по 1,7 мл у 
картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
1 або 5 блістерів у 
картонній коробці

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/10381/01/01

174. СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13114/01/01

175. СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13114/01/02

176. СИНГУЛЯР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ 

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:

Органон Фарма
(UK) Лімітед,

Велика
Британія;

Первинна та
вторинна

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраціїної

процедури 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10208/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди; 
Дозвіл на

випуск серії:
Шерінг-Плау
Лабо Н.В.,

Бельгiя
177. СТЕРОКОРТ® крем 0,1 % по 15 г у тубі; 

по 1 тубі у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/7784/01/01

178. СТЕРОФУНДИН 
ISO

розчин для інфузій по 
250 мл, 500 мл, 1000 мл 
у поліетиленовому 
контейнері; по 10 
контейнерів у картонній 
коробці;
по 250 мл, 500 мл, 1000 
мл у пластиковому 
мішку; по 10 мішків у 
картонній коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Медікал СА,
Іспанія; Б.

Браун Медикал
СА, Швейцарія;
Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії:  Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Іспанія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: - Зміни І
типу

 

за
рецептом

UA/9618/01/01

179. ТАМІПУЛ® капсули, по 10 капсул у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта АТ «Гріндекс» Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/8943/01/01

180. ТАМІФЛЮ® порошок для оральної 
суспензії, 6 мг/мл; по 13 г
порошку в пляшці; по 1 
пляшці разом з 
пластиковим адаптером, 
пластиковим дозатором 
для орального 
застосування місткістю 
10 мл, пластиковим 
мірним стаканчиком у 
картонній коробці; по 13 г

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
Вторинне

пакування,
випробування

Німеччина/
Швейцарія/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3189/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
порошку в пляшці; по 1 
пляшці разом з 
пластиковим адаптером, 
пластиковими 
дозаторами для 
орального застосування 
місткістю 3 мл та 10 мл, 
пластиковим мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці

контролю якості
при випуску та
стабільності,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю якості

(тільки
мікробіологічна

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

ПозЛаб Сп. з
о.о., Польща

Випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності:

Селвіта
Сервісес Сп.
зо.о., Польща

181. ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТІВ А 
(ІНАКТИВОВАНА) І
В 
(АДСОРБОВАНА)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/13056/01/01

182. ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТІВ А 
(ІНАКТИВОВАНА) І
В 
(АДСОРБОВАНА)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13056/01/01

183. ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС

таблетки по 80 мг/ 12,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16755/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробник, що

здійснює
повний цикл

виробництва і
відповідає за
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

184. ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС

таблетки по 40 мг/ 12,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва і
відповідає за
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16754/01/01

185. ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС

таблетки по 80 мг/25 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва і
відповідає за
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16754/01/02

186. ТИФЛОКС таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не підлягає UA/8062/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці 

187. ТОНЗИПРЕТ® краплі оральні по 30 мл 
або 50 мл у флаконі; по 1
флакону в картонній 
коробці

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/1838/02/01

188. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним

циклом); Лек
С.А., Польща
(первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії);

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом)

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9619/01/02

189. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним

циклом); Лек
С.А., Польща
(первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії);

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом)

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/9619/01/03

190. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним

циклом); Лек
С.А., Польща
(первинне і
вторинне

пакування,

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9619/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії);

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом)

191. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним

циклом); Лек
С.А., Польща
(первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії);

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом)

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/9619/01/05

192. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним

циклом); Лек
С.А., Польща
(первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії);

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом)

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9619/01/06

193. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним

циклом); Лек
С.А., Польща
(первинне і
вторинне

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/9619/01/07
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

випуск серії);
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
за повним
циклом)

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8851/01/01

195. ТРИВЕРАМ® 10 
МГ/5 МГ/5 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу - 

за
рецептом

Не підлягає UA/15517/01/01

196. ТРИВЕРАМ® 20 
МГ/10МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг/10 мг, по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15517/01/02

197. ТРИВЕРАМ® 20 
МГ/10МГ/5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15515/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія Зміни II типу

198. ТРИВЕРАМ® 20 
МГ/5 МГ/5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15516/01/01

199. ТРИВЕРАМ® 40 
МГ/10МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 мг/10 мг, по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15516/01/02

200. ТРИКСЕО 
АЕРОСФЕРА

інгаляція під тиском, 
суспензія, 5/7,2/160 мкг; 
контейнер під тиском; по 
1 контейнеру під тиском 
на 120 інгаляцій в 
ламінованому мішечку з 
фольги, що містить саше
з вологопоглиначем; по 1
мішечку в картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
АстраЗенека

Дюнкерк
Продакшн,
Франція; 

Альтернативна
дільниця

контролю якості
при випуску:

ПіПіДі

Франція/США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/20049/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Дівелопмент,

ЛП, США

201. ТРИТАЦЕ® таблетки по 5 мг; № 28 
(14х2): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9141/01/02

202. ТРИТАЦЕ® таблетки по 10 мг; № 28 
(14х2): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9141/01/03

203. УЛЬТРАФАСТИН гель 2,5 %, по 30 г або 50
г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9278/01/01

204. ФАРЕСТОН таблетки по 60 мг; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 60 таблеток у
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Виробник, що
здійснює всі
виробничі
стадії, за
винятком

випуску серії:
Оріон

Корпорейшн,
Фінляндія;

Виробник, що
здійснює

виробництво і
контроль якості:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Оріон

Корпорейшн,
Фінляндія;

Виробник, що
здійснює
вторинне

пакування,

Фінляндія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4251/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості
та випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Кусум

Фарм”, Україна
205. ФАРЕСТОН таблетки по 60 мг; in 

bulk: по 60 таблеток у 
флаконі; по 10 флаконів 
у груповій упаковці; по 32
групових упаковки в 
транспортній упаковці

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Виробник, що
здійснює всі
виробничі
стадії, за
винятком

випуску серії:
Оріон

Корпорейшн,
Фінляндія;

Виробник, що
здійснює

виробництво і
контроль якості:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Оріон

Корпорейшн,
Фінляндія

Фінляндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14147/01/01

206. ФЛЕКСЕЛІТ розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл; по 1 мл (250 мг), 
або по 2 мл (500 мг), або 
по 4 мл (1000 мг) в 
ампулі у пластиковому 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0436/01/01

207. ФЛЮДІТЕК розчин оральний, 750 
мг/10 мл; по 10 мл у 
саше; по 15 саше в 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник
відповідальний
за випуск серії:
Іннотера Шузі,

Франція;
Виробник

відповідальний
за "in bulk",

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8082/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Юнітер Ліквід

Мануфекчурінг,
Франція;
Виробник

відповідальний
за контроль

серії
(додатковий):

Юнітер
Девелоппман

Бордо, Францiя
208. ХАВРИКС™ 1440 

ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А

суспензія для ін’єкцій 
1440 ОД ELISA; по 1 мл 
(1 доза для дорослих) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для 
дорослих)) в попередньо
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/16497/01/02

209. ХАВРИКС™ 1440 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 

суспензія для ін’єкцій 
1440 ОД ELISA; по 1 мл 
(1 доза для дорослих) у 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

за
рецептом

UA/16497/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГЕПАТИТУ А флаконі; по 1 флакону в 

картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для 
дорослих)) в попередньо
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

210. ХАВРИКС™ 720 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А 

суспензія для ін’єкцій 720
ОД ELISA; по 0,5 мл (1 
доза для дітей) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16497/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

211. ХАВРИКС™ 720 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А 

суспензія для ін’єкцій 720
ОД ELISA; по 0,5 мл (1 
доза для дітей) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/01

212. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО 
ІМБИР

порошок для орального 
розчину; по 4 г порошку в
саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія

первинне та
вторинне

пакування: 
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/17630/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
213. ХЛОРОФІЛІПТ® розчин олійний, 20 мг/мл,

по 25 мл або 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/4551/01/01

214. ХОНДРОІТИН®-
ФІТОФАРМ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування, 5% по 25 г
або 40 г у тубі, по 1 тубі в
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

підлягає UA/17346/01/01

215. ЦЕФАЗОЛІН-
ДАРНИЦЯ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г, 1 
флакон з порошком в 
пачці; 5 флаконів з 
порошком в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (Вода для 
ін'єкцій-Дарниця) по 5 мл
в контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; 40 флаконів з 
порошком у коробці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/6216/01/01

216. ЦЕФАЗОЛІН-
ДАРНИЦЯ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г, 1 
флакон з порошком в 
пачці; 5 флаконів з 
порошком в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (Вода для 
ін'єкцій-Дарниця) по 10 
мл в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; 40 
флаконів з порошком у 
коробці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/6216/01/02

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування
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Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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