
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. ОЛМЕСАРТАН 

МЕДОКСОМІЛ
кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових, 
вкладених в пакети з 
алюмінієвої плівки для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна ЧЖЕЦЗЯН
ХУАХАЙ

ФАРМАЦЕВТІКА
Л КО., ЛТД.

Китай Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає

UA/20176/01/01

2. ЦІАНОКОБАЛАМІН кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна Хебей Хуаронг
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає

UA/20177/01/01

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Олександр ГРІЦЕНКО



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. БЕНДАМУСВІСТА порошок для 

приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 100 мг, 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія (відповідальний
за випуск серії)
Сінтон с.р.о.,

Чеська
Республiка

(відповідальний
за випуск серії)
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія
(вторинне
пакування)

Джі І
Фармасьютікалс,

Лтд, Болгарія 
(виробництво,

пакування)
онкомед

мануфектурінг
а.с., Чеська
Республiка

Чеська
Республiка/

Іспанія/
Болгарія 

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/16512/01/02

2. БЕНДАМУСВІСТА порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 25 мг, 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія (відповідальний
за випуск серії)
Сінтон с.р.о.,

Чеська
Республiка

(відповідальний
за випуск серії)
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія
(вторинне
пакування)

Джі І
Фармасьютікалс,

Лтд, Болгарія 
(виробництво,

пакування)

Чеська
Республiка/

Іспанія/
Болгарія 

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/16512/01/01



№
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
онкомед

мануфектурінг
а.с., Чеська
Республiка

3. БЕТАМЕТАЗОНУ 
НАТРІЮ ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену, які вміщені 
у пластиковий контейнер
для фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна КУРІЯ ІСПАНІЯ,
С.А.У.

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/17478/01/01

4. ВІТАЛІПІД концентрат для розчину 
для інфузій; по 10 мл у 
скляній ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
АБ

Швеція перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/16590/01/01

5. ДІКЛОСЕЙФ® cупозиторії по 50 мг; по 5
супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/16445/01/02

6. ЛІПОЇКА концентрат для розчину 
для інфузій, 600 мг/20 
мл, по 20 мл в ампулі, по
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/17024/01/02

7. ЛІПОЇКА концентрат для розчину 
для інфузій, 300 мг/10 
мл, по 10 мл в ампулі, по
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/17024/01/01

8. НЕЙРОТОП ФЛ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в флаконі; 
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 4 мл в 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЗАТ «Ліквор» Республіка
Вірменія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/16933/01/01

9. ОБЛІПИХИ 
КРУШИНОПОДІБН

порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах із 

ТОВ "Геолік
Фарм Маркетинг

Україна ПрАТ "Біолік" Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/17447/01/01



№
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
ОЇ ЛИСТЯ 
ЕКСТРАКТ СУХИЙ,
HIPPOPHAE 
RHAMNOIDES L.

плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування

Груп"

10. ОНДАНСЕТРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Квілу
Фармацеутікал

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/17416/01/01

11. СОН-НАЙТ таблетки шипучі по 15 
мг, по 2 таблетки у 
стрипі; по 5 або 10 
стрипів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на 5
років

№ 10 – без
рецепта;
№ 20 – за
рецептом

Не 
підлягає

UA/17261/01/01

12. СОФІТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/2 мг по 28 (21+7) 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою, 
тримачем для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос
Леон Фарма, С.А.

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/16220/01/01

13. СПІНОЛ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/17191/01/01

14. СПІНОЛ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не 
підлягає

UA/17191/01/02

15. ФЕНТАНІЛ порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Макфарлан Сміт
Лімітед

Велика
Британiя

перереєстрація на
необмежний термін

- Не 
підлягає

UA/17145/01/01



В.о. начальника 
Фармацевтичного управління

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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АБІРТРОН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 12 блістерів 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/19467/01/01

2. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів в 
картонній коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/19467/01/02

3. АВАСТИН® концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/4 мл; 
по 4 мл (100 мг) або 16 
мл (400 мг) у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серії:

Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серії:

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16665/01/01
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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
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США
4. АДЕНІЗ таблетки, вкриті 

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

виробнича
дільниця;
юридична

адреса
виробника)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17796/01/02

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17796/01/01
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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
виробнича
дільниця;
юридична

адреса
виробника) 

6. АКТИЛІЗЕ® ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 флаконом 
розчинника (вода для 
ін'єкцій) по 50 мл у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2944/01/01

7. АЛПРАЗОЛАМ
-ЗН

таблетки по 0,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров’я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16375/01/02

8. АЛПРАЗОЛАМ
-ЗН

таблетки по 0,25 мг по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров’я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16375/01/01

9. АЛСОКАМ розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл, по 1,5 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18067/01/01

10. АМАПІН-Л таблетки, по 10 таблеток
у стрипі; по 1 або 3 
стрипи в картонній 
упаковці 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10297/01/01

11. АМОКСИЦИЛІ
Н 

капсули по 500 мг; по 10 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18798/01/02

12. АМОКСИЦИЛІ капсули по 250 мг; по 10 АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ Румунiя внесення змін до за Не UA/18798/01/01
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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
Н капсул у блістері, по 2 

блістери у картонній 
пачці

СА реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом підлягає

13. АРГЕДИН 
БОСНАЛЕК®

крем 1 % по 40 г у тубах; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4768/01/01

14. АСКОЦИН® таблетки жувальні по 10 
таблеток у стрипі; по 3 
або 10 стрипів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

без
рецепта

- UA/10673/01/01

15. АСКОЦИН® 
МАКС

таблетки шипучі по 10 
або по 20 шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовій тубі, по 
1 тубі у картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  технічна
помилка 

без
рецепта

- UA/18993/01/01

16. АТТЕНТО® 
20/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина;

Пакування та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво in
bulk, контроль
серії: Менаріні-

Фон Хейден
ГмбХ,

Німеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серії: 
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13780/01/01
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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
Іспанія 

17. АТТЕНТО® 
40/10

таблетки вкриті, 
плівковою оболонкою по 
40 мг/10 мг; по 14 
таблетки у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина,

пакування та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина,
виробництво in
bulk, контроль

серій: Менаріні-
Фон Хейден

ГмбХ,
Німеччина,
пакування,
контроль та

випуск серій: 
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Іспанія 

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13780/01/02

18. АТТЕНТО® 
40/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина,

пакування та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина,
виробництво in
bulk, контроль

серій: Менаріні-
Фон Хейден

ГмбХ,
Німеччина,
пакування,
контроль та

випуск серій: 
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Іспанія 

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13781/01/01

19. АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 

таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у контурних 

ПрАТ
"Фармацевтична

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта –

Не
підлягає

UA/2992/01/02
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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
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ

чарункових упаковках; по
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

фірма "Дарниця" а фірма
"Дарниця"

матеріалів: зміни І типу пачки № 10,
№ 20

за
рецептом –
пачка № 50

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Вакцини

С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19683/01/01

21. БЕТФЕР 1А 
ПЛЮС

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 6000000 
МО (30 мкг); 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою з розчинником 
по 1 мл (вода для ін'єкцій
стерильна) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону; 4 флакони з 
порошком у комплекті з 4
ампулами з розчинником
по 1 мл (вода для ін'єкцій
стерильна) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15462/01/01

22. БІНОКРИТ® розчин для ін'єкцій, 16,8 
мкг/мл; по 0,5 мл ( 1000 
МО) або по 1 мл (2000 
МО) в попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
пакування,

контроль серії: 
Ай Ді Ті

Біологіка ГмбХ,

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/12383/01/02
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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
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 3 шприца у 
контурній блістерній 
упаковці; по 2 контурні 
блістерні упаковки у 
картонній коробці

Німеччина
відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія

23. БІНОКРИТ® розчин для ін'єкцій, 84 
мкг/мл; по 0,8 мл (8000 
МО) або 1 мл (10000 МО)
в попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 1 шприцу у 
контурній блістерній 
упаковці; по 1 контурній 
блістерній упаковці у 
картонній коробці; по 0,4 
мл (4000 МО), або 0,6 мл
(6000 МО), або по 0,8 мл 
(8000 МО), або 1 мл 
(10000 МО) в 
попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 3 шприца у 
контурній блістерній 
упаковці; по 2 контурні 
блістерні упаковки в 

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
пакування,

контроль серії:
Ай Ді Ті

Біологіка ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/12383/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

24. БІНОКРИТ® розчин для ін'єкцій, 336 
мкг/мл; по 0,5 мл ( 20000 
МО) або по 0,75 мл 
( 30000 МО), або по 1 мл 
(40000 МО) в 
попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 1 або по 3 
попередньо заповнених 
шприца у контурній 
блістерній упаковці; по 1 
(1 шприц у кожній) або по
2 (3 шприца у кожній) 
контурні блістерні 
упаковки в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
пакування,

контроль серії:
Ай Ді Ті

Біологіка ГмбХ,
Німеччина,

відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/12383/01/03

25. БРОНХОСИРО
П

сироп по 100 мл або 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я» 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

(Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17359/01/01

26. БРУФЕН® гранули шипучі по 600 
мг; 30 саше в картонній 
коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Аббві С.р.л. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13154/02/01

27. БУДЕСОНІД 
ІЗІХЕЙЛЕР

порошок для інгаляцій, 
200 мкг/доза; по 200 доз 
в інгаляторі з захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті; по 
1 ламінованому пакету в 
картонній коробці; по 200
доз в інгаляторі з 

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн 

Фiнляндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14857/01/01
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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
захисним ковпачком у 
ламінованому пакеті; по 
1 ламінованому пакету 
та захисному контейнеру
для інгалятора в 
картонній коробці

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17950/01/01

29. БУПІВАКАЇН-
ЗН

розчин для ін’єкцій, 5 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/12559/01/01

30. БУПІВАКАЇН-М розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул в коробці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7162/01/01

31. БУПРЕКСОН-
ЗН

таблетки сублінгвальні, 2
мг/0,5 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або по 5 
блістерів у коробці з 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

за
рецептом

- UA/13443/01/01
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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
картону компанія «Здоров’я» фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Зміни І типу

32. БУПРЕКСОН-
ЗН

таблетки сублінгвальні, 8
мг/2 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 5 
блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я» 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13443/01/02

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості
та

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

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

Фармацеутско-
Хемійска

Індустрія (ФХІ)
Здравлє А.Д.

(Актавіс),
Сербія

додаткова
дільниця з
контролю

якості:
ГЕ

Фармасьютікал
з Лтд., Болгарія

Болгарія/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19228/01/01

34. БУСТРИКС™ 
ПОЛІО 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 

суспензія для ін'єкцій по 
1 дозі (0,5 мл/дозу); по 1 
дозі у попередньо 
наповненому шприці; по 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15071/01/01
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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
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

35. БУСУЛЬФАН 
АККОРД

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 6 мг/мл по 
10 мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютiкал
c Лімітед, Індія;
контроль якості:

Весслінг
Хангері Кфт.,

Угорщина;
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

контроль якості
та вторинне
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанiя;
додаткове

Індія/
Угорщина/
Мальта/
Іспанiя/
Велика

Британiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19494/01/01
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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
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
додаткове
вторинне

пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
36. ВАЗАПРОСТА

Н®
порошок для розчину 
для інфузій, 20 мкг, 10 
ампул (об'ємом 5 мл) з 
порошком у картонній 
коробці

Амдіфарм Лімітед Ірландiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
візуальний
контроль,
контроль

стерильності/
бактеріальних
ендотоксинів

нерозфасовано
ї продукції: ІДТ
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості
нерозфасовано

ї продукції та
відповідальний
за випуск серії;

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4517/01/01
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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
37. ВАЗАПРОСТА

Н®
порошок для розчину 
для інфузій по 60 мкг, 10 
ампул з порошком у 
картонній коробці

Амдіфарм Лімітед Ірландiя Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина
(контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції,
відповідальний
за випуск серії;

вторинне
пакування); ІДТ
Біологіка ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
візуальний
контроль,
контроль

стерильності/ба
ктеріальних

ендотоксинів
нерозфасовано

ї продукції)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/4517/01/02

38. ВАЛЕКАРД розчин in bulk: по 20,0 л 
або 50,0 л у сталевих 
ємностях

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

- - UA/11172/01/01

39. ВАЛЕРІАНКА-
ВІШФА

настойка для 
перорального 
застосування, по 25 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16776/01/01

40. ВАЛЬТРОВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 5 
блістерів у пачці 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2951/01/01
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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
41. ВАРФАРИН-

ФС
таблетки по 3 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1,
3 або 10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5747/01/02

42. ВАРФАРИН-
ФС

таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1,
3 або 10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5747/01/01

43. ВЕНЛАФАКСИ
Н-ЗН

таблетки по 37,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13809/01/01

44. ВЕНЛАФАКСИ
Н-ЗН

таблетки по 75 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13809/01/02

45. ВЕРСАВО концентрат для розчину 
для інфузій, 25 мг/мл; по 
4 мл (100 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у коробці; 
по 16 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19826/01/01

46. ВЕРСАВО концентрат для розчину 
для інфузій, 25 мг/мл; in 
bulk: по 4 мл (100 мг) у 
флаконі; по 500 флаконів
у коробці; по 16 мл (400 
мг) у флаконі; по 500 
флаконів у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- Не
підлягає

UA/19827/01/01

47. ВІНІЛІН® 
(БАЛЬЗАМ 
ШОСТАКОВСЬ
КОГО)

рідина нашкірна по 100 г 
у флаконі полімерному; 
по 100 г у банці 
полімерній; по 50 г у 
банці полімерній; по 100 
г у флаконі полімерному;
по 1 флакону в пачці; по 

АТ "ВІТАМІНИ" Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/0964/01/01
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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
100 г у банці полімерній; 
по 1 банці у пачці; по 50 г
у банці полімерній; по 1 
банці у пачці 

48. ВІНКРИСТИН-
МІЛІ

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл у флаконі;
по 1 або по 10 флаконів 
в коробці з картону

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6430/01/01

49. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

розчинник для 
парентерального 
застосування по 2 мл 
або 5 мл в ампулах 
полімерних, по 10 ампул 
в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/18610/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Лек
Фармасьютикал
с д.д., Словенія
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу

за
рецептом

- UA/9812/01/01

51. ГАБАНА® капсули по 75 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14764/01/01

52. ГАБАНА® капсули по 150 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14764/01/02

53. ГАБАНА® капсули по 300 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14764/01/03

54. ГАБАНА® капсули по 75 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14764/01/01

55. ГАБАНА® капсули по 150 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14764/01/02

56. ГАБАНА® капсули по 300 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14764/01/03

57. ГЕКСАСПРЕЙ спрей оромукозний, 750 
мг/30 г по 30 г у 

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара

Францiя внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/6180/01/01
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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
аерозольному флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Рекордаті матеріалів: Зміни І типу

58. ГЕЛЬМІНТОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
125 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Іннотера Шузі Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

- UA/10137/01/02

59. ГЕЛЬМІНТОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Іннотера Шузі Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

- UA/10137/01/01

60. ГЛІКОСТЕРИЛ 
Ф5

розчин для інфузій; по 
200 мл, 250 мл, 400 мл, 
500 мл у пляшках; по 250
мл, 500 мл у пакеті 
полімерному; по 1 пакету
полімерному в 
прозорому пластиковому
пакеті

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1860/01/01

61. ГОРДОКС розчин для ін'єкцій, 10 
000 КІОД/мл, по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій формі; по 5 
пластикових форм у 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/7395/01/01

62. ГРИПФЛЮ таблетки для виробника 
Фламінго 
Фармасьютикалс Лтд., 
Індія, по 4 таблетки у 
стрипі, по 1 стрипу у 
конверті; по 4 таблетки у 
стрипі, по 1 стрипу у 
конверті, по 50 конвертів 
у картонній коробці; для 
виробника Артура 
Фармасьютікалз Пвт. 
Лтд., Індія, по 4 таблетки
у стрипі, по 1 стрипу у 
конверті; по 4 таблетки у 
стрипі, по 1 стрипу у 
конверті, по 50 конвертів 
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

№ 4, № 10 -
без

рецепта;
№ 200 – за
рецептом

- UA/6965/01/01
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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
63. ДАРФЕН® 

КІДС
суспензія оральна, 100 
мг/5 мл; по 100 мл, 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті зі 
шприцом-дозатором у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового
продукту:
Делфарм

Бладел Б.В.,
Нідерланди; 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Едефарм, С.Л.,
Іспанiя;

контроль якості
(за винятком

мікробіологічно
го контролю),
випуск серії

готового
продукту:

Фармалідер,
С.А., Іспанiя;

мікробіологічни
й контроль

(субпідрядник
компанії

Farmalider,
S.A.): Біолаб,
С.Л., Іспанiя

Нідерланди/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18549/01/01

64. ДЕЗЛОРАТАД
ИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів в пачці з 
картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13810/01/01

65. ДЕКСМЕДЕТО
МІДИН 
КАЛЦЕКС

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1

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

Словаччина/
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18314/01/01
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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 5 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці з картону 

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння: АТ
"Гріндекс",

Латвiя;
виробник, який
відповідає за

випуск серії: АТ
"Калцекс",

Латвiя
66. ДЕРИВА 

ВОДНИЙ ГЕЛЬ
гель, 1 мг/г 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: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9164/01/01

67. 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: зміни І типу  

за
рецептом

- UA/9245/01/01

68. ДЕРИВА С МС гель; 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: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/14954/01/01

69. ДИКЛОФЕНАК супозиторії ректальні по 
0,1 г; по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство «Лекхім-

Харків»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7239/01/01

70. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

капсули по 25 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

«Здоров’я
народу»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

зміни І типу

за
рецептом

- UA/1477/01/01

71. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл; по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
перегородками; по 3 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
однобічному блістері; по 
1 блістеру у пачці; по 3 
мл в ампулі; по 100 
ампул у коробці з 
перегородками

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13364/01/01
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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
72. ДИМЕДРОЛ-

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/4851/02/03

73. ДИМЕТИЛСУЛ
ЬФОКСИД

гель, 500 мг/г; по 15 г або
по 30 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль якості:
Спільне

українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу

без
рецепта

- UA/19829/01/02

74. ДИМЕТИЛСУЛ
ЬФОКСИД

гель, 250 мг/г; по 15 г або
по 30 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль якості:
Спільне

українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/19829/01/01

75. ДИМІСТА спрей назальний, 
суспензія, 137 мкг/50 мкг 
на дозу по 6,4 г суспензії 
у флаконі об'ємом 10 мл;
по 1 флакону в картонній
пачці; по 23 г суспензії у 
флаконі об'ємом 25 мл; 
по 1 флакону в картонній
пачці

МЕДА Фарма ГмбХ
енд Кo. КГ

Німеччина виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування:

Ципла Лімітед,
Індія; виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:
ФармЛог

Фарма Логістік
ГмбХ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:

Індія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14920/01/01
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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
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

76. ДІАФОРМІН® 
SR

таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18679/01/02

77. ДІАФОРМІН® 
SR

таблетки пролонгованої 
дії по 750 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18679/01/03

78. ДІАФОРМІН® 
SR

таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18679/01/01

79. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс
Фармасьютика

С.А., Іспанія

Швейцарія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/7169/01/03

80. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 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
Фармасьютика

С.А., Іспанія

Швейцарія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/7169/01/02

81. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 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
Фармасьютика

С.А., Іспанія

Швейцарія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7169/01/02

82. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 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
Фармасьютика

С.А., Іспанія

Швейцарія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7169/01/03

83. ДОКСЕПІН-ЗН капсули тверді по 25 мг; 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/16778/01/01
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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
підприємство

"Здоров'я
народу"

84. ДОКСИЦИКЛІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

капсули по 100 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/1307/01/01

85. ДОСТИНЕКС таблетки по 0,5 мг; по 2 
або по 8 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5194/01/01

86. ДРОТАВЕРИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, 40 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
або по 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

без
рецепта

- UA/7468/01/01

87. ДУТАСТЕРИД 
Т

капсули тверді, 0,5 мг/0,4
мг; по 30 або 90 капсул в
пляшці; по 1 пляшці у 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво
проміжного
продукту -

Іспанiя/
Румунiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18219/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній пачці м'яких

желатинових
капсул та

виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:
ЛАБОРАТОРІО

С ЛЕОН
ФАРМА С.А.,

Іспанiя;
виробництво
проміжного
продукту -

гранул
тамсулозину з

модифікованим
вивільненням,

контроль якості:
С.К. ЗЕНТІВА
С.А., Румунiя;

контроль якості
(альтернативни

й):
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
СА, Іспанiя;

контроль якості:
хіміко-фізичне

тестування:
ФУНДАСІОН

ТЕКНАЛІА
РЕСЕРЧ &

ІННОВАТІОН,
Іспанiя;

контроль якості:
хіміко-фізичне

та
мікробіологічне

тестування:
НЕТФАРМАЛА
Б КОНСАЛТІНГ

СЕРВАЙСІС,
Іспанiя;
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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:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНЗА,
С.А., Іспанiя;

виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування

(альтернативни
й): МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.Ю., Іспанiя;

виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування

(альтернативни
й): АТДІС

ФАРМА, С.Л.,
Іспанiя

88. ЕВІНОПОН-ВФ розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл; по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в пачці 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19439/01/01

89. ЕЛІДЕЛ® крем для зовнішнього 
застосування 1 %; по 15 
г, 30 г, 60 г або 100 г у 
тубі; по 1 тубі в коробці з 
картону

МЕДА Фарма ГмбХ
енд Ко. КГ

Німеччина МЕДА
Меньюфекчери

нг 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/7137/01/01

90. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої 
дії по 100 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландiя;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд

Ірландiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14972/01/01
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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
ГмбХ,

Німеччина
91. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої 

дії по 50 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландiя;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Ірландiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14972/01/02

92. ЕМЗИД® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 500 мг, по
1 флакону в картонній 
упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд

Індія Нектар
Лайфсайнсіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

. 

за
рецептом

- UA/15613/01/02

93. ЕМЗИД® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1000 мг, 
по 1 флакону в картонній
упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд

Індія Нектар
Лайфсайнсіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/15613/01/01

94. ЕРИТРОМІЦИН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону 

АТ "ВІТАМІНИ" Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8709/01/01

95. ЕРІДЕЗ® таблетки, що 
диспергуються у ротовій 
порожнині, по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ДЖЕНЕФАРМ
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18434/01/01

96. ЕССОБЕЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10328/01/01
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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
97. ЕСЦИТАЛОПР

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Усі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13811/01/01

98. ЕСЦИТАЛОПР
АМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Усі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

 Зміни І типу 

.

за
рецептом

- UA/13811/01/02

99. ЕСЦИТАЛОПР
АМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) (

за
рецептом

- UA/13811/01/03
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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
Україна

Усі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Зміни І типу

100. ЕТИЛМЕТИЛГІ
ДРОКСИПІРИД
ИНУ 
СУКЦИНАТ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/16514/01/01

101. ЕТИЛОВИЙ 
ЕФІР α-
БРОМІЗОВАЛЕ
РІАНОВОЇ 
КИСЛОТИ

рідина (субстанція) у 
поліетиленових каністрах
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/12775/01/01

102. ЕФСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ДЖЕНЕФАРМ
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17530/01/01

103. ЕФСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ДЖЕНЕФАРМ
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17530/01/02

104. ЄВРО 
ЦИТРАМОН®

таблетки; по 10 або 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

підлягає UA/10827/01/01

105. ЄВРОМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 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

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19125/01/01
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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
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
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина

контроль якості
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина

відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
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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
106. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 40 мг; 

по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пакування
(первинне та

вторинне
пакування),
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
Виробництво та
контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
c, Ірландія

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2595/01/01

107. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 80 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пакування
(первинне та

вторинне
пакування),
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
Виробництво та
контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
c, Ірландія

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2595/01/03

108. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 20 мг, 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пакування
(первинне та

вторинне
пакування),
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2595/01/04
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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
Німеччина

Виробництво та
контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
c, Ірландія

109. 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 І типу 

 

без
рецепта

- UA/19354/01/01

110. ЗІПЕЛОР® 
ПЛЮС

спрей оромукозний, 
розчин 1,5 мг/мл + 5,0 
мг/мл, по 30 мл у 
флаконі 
поліетиленовому або 
прозорому скляному; по 
1 флакону у пачці 

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19354/01/01

111. ІМФІНЗІ концентрат для розчину 
для інфузій, 50 мг/мл; 1 
флакон (120 мг/2,4 мл) з 
пробкою та ковпачком 
«flip-off» у картонній 
коробці або 1 флакон 
(500 мг/10 мл) з пробкою 
та ковпачком «flip-off» у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

контроль якості:
МедІмун ЮК

Лімітед, Велика
Британiя,

контроль якості
(за винятком

стерильності),
випуск серії
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція,
виробництво
лікарського

засобу,
вторинне

пакування:
Каталент

Індіана, ЛЛС,
США,

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості

(тільки
стерильність і

Велика
Британiя/
Швеція/
США/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/18578/01/01
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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
ендотоксини):
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина,
вторинне

пакування:
АстраЗенека
АБ, Швеція,

контроль якості
(за винятком

стерильності і
ендотоксину):
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США 

112. ІНСПРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату "in

bulk", та
контроль якості:

Пфайзер
Фармасютікалз

ЛЛС, США
Випуск серії,
пакування,

маркування,
контроль якості

при випуску:
Фарева
Амбуаз,
Франція

США/Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3752/01/01

113. ІНСПРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату "in

bulk", та
контроль якості:

Пфайзер
Фармасютікалз

ЛЛС, США
Випуск серії,
пакування,

маркування,
контроль якості

при випуску:
Фарева
Амбуаз,
Франція

США/Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3752/01/02

114. ІНФАНРИКС суспензія (DTPa-HBV- ГлаксоСмітКляйн Велика ГлаксоСмітКля Бельгiя внесення змін до за - UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГЕКСА™/INFA
NRIX HEXA™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

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

Експорт Лімітед Британiя йн Біолоджікалз
С.А.

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

 

рецептом

115. ІНФЛАМІН супозиторії ректальні по 
0,015 г; по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7390/01/01

116. ІНФУЛГАН розчин для інфузій 10 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшці скляній або 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11955/01/01
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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
пляшці полімерній; по 1 
пляшці у коробці з 
картону

типу: 

117. ІРИКАР мазь, 0,1 г/1 г по 50 г мазі
у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Альпен Фарма ГмбХ Німеччина Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
В. Шпітцнер

Арцнайміттель
фабрик ГмбХ,

Німеччина
Виробник,

відповідальний
за випуск серії:

Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3766/01/01

118. ЙОДІКСОЛ® спрей, 85 мг/г по 30 г у 
контейнері пластиковому
з механічним насосом та 
розпилювачем; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу:

 

без
рецепта

- UA/5764/01/01

119. КАПТОПРЕС 
12,5 -
ДАРНИЦЯ

таблетки, 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/8156/01/01

120. КАПТОПРЕС-
ДАРНИЦЯ

таблетки, 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/8156/01/02

121. КАРДИПРИЛ 
10

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/5200/01/04

122. КАРДИПРИЛ 
2,5

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/5200/01/02
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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
Фармасьютикал

с Лтд., Індія
123. КАРДИПРИЛ 5 капсули по 5 мг по 10 

капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/5200/01/03

124. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

газ по 1 л, 1.5 л, 2 л, 3 л, 
4 л, 5 л, 10 л, 40 л у 
сталевих балонах

Командитне
товариство "ТОВ

"Запорізький
автогенний завод" і

Компанія"

Україна Командитне
товариство

"ТОВ
"Запорізький
автогенний

завод" і
Компанія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17076/01/01

125. КОДЕТЕРП таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3563/01/01

126. КОДЕТЕРП Н таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3563/01/02

127. 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 Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Італія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8688/01/05

128. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за Італія/ внесення змін до за Не UA/8688/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Румунія реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом підлягає

129. 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 Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Італія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8688/01/03

130. 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 Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Італія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8688/01/04

131. 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 Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія

Італія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8688/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Контроль

якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія
132. КСАЛАТАН® краплі очні, розчин 0,005 

%; по 2,5 мл у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11617/01/01

133. КСЕЛОДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Екселла
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

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

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/5142/01/01

134. КСЕЛОДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 12 блістерів 
у картонній упаковці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Екселла
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/5142/01/02
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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
Первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

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

135. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
10/500 мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція виробництво in-
bulk, контроль

якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США;

виробництво in-
bulk: Брістол-

Майєрс Сквібб
Мануфактурінг
Компані, США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15985/01/01

136. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
5/1000 мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція виробництво in-
bulk, контроль

якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США.

виробництво in-
bulk: Брістол-

Майєрс Сквібб
Мануфактурінг
Компані, США.

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15984/01/01

137. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 

АстраЗенека АБ Швеція виробництво in-
bulk, контроль

якості,

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15983/01/01
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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
10/1000 мг, по 7 таблеток
у блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

виробництво in-
bulk: Брістол-

Майєрс Сквібб
Мануфактурінг
Компані, США

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

Др. Франц Кьолер
Хемі ГмбХ

Німеччина Др. Франц
Кьолер Хемі

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

За
рецептом.

Для
застосуван
ня в умовах
стаціонару

- UA/6672/01/01

139. ЛАМІЗИЛ® таблетки по 250 мг; по 14
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Продакшн ГмбХ

, Німеччина;
Первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/1005/02/01

140. ЛАНСОПРОЛ® капсули по 30 мг, по 7 
капсул у блістері, по 2 
або 4 блістери у 
картонній упаковці; по 14
капсул у блістері, по 1 
або 2 блістери у 
картонній упаковці; по 4 
капсули у блістері, по 1 
блістеру у картонній 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина повний цикл
виробництва,

відповідальний
за випуск серії:
НОБЕЛ ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.,
Туреччина;

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3932/01/02
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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
упаковці виробництво

мікропелет:
Улкар Кімія

Санаї ве
Тіджарет А.Ш.,

Туреччина
141. ЛАНСОПРОЛ® капсули по 15 мг, по 7 

капсул у блістері, по 2 
або 4 блістери у 
картонній упаковці; по 14
капсул у блістері, по 1 
або 2 блістери у 
картонній упаковці; по 4 
капсули у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина повний цикл
виробництва,

відповідальний
за випуск серії:
НОБЕЛ ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.,
Туреччина;

виробництво
мікропелет:
Улкар Кімія

Санаї ве
Тіджарет А.Ш.,

Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3932/01/01

142. ЛЕЙПРОРЕЛІН
-ВІСТА

імплантат по 11,25 мг, по
1 імплантату у шприцу-
аплікаторі (шприц-
аплікатор складається з 
полімерного корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакеті разом з 
вологопоглинальною 
капсулою, по 1 пакету в 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
АМВ ГмбХ,
Німеччина;

Стерилізація:
Синерджі

Хеалс Данікен
ЕйДжі,

Швейцарія;
Стерилізація,

мікробіологічне
тестування:

ББФ
Стерілізейшнсе

рвіз ГмбХ,
Німеччина;

Мікробіологічне
тестування:

Лабор ЛС СЕ &

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19863/01/01
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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
Ко. КГ,

Німеччина;
Мікробіологічне

тестування:
Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Мюнхен ГмбХ,

Німеччина
143. ЛІБРА® розчин для інфузій, 42 

мг/мл по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15578/01/01

144. ЛІНЕЗОЛІДИН розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 300 мл у 
пляшці; по 1 пляшці в 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11948/01/01

145. ЛІНПАРЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 8 таблеток в 
блістері; по 7 блістерів в 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
контроль якості:
АббВі Лімітед,

Сполучені
Штати;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва

Сполучені
Штати/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14747/02/01
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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
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція

контроль якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція

146. ЛІНПАРЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 8 таблеток в 
блістері; по 7 блістерів в 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
контроль якості:
АббВі Лімітед,

Сполучені
Штати;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного

Сполучені
Штати/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14747/02/02
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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
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція

контроль якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція

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

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії):

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18323/01/01

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

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії):

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18323/01/02
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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

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

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії):

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18323/01/03

150. ЛОПЕРАМІД 
ГРІНДЕКС

капсули тверді по 2 мг по
10 капсул у блістері; по 1
блістеру у пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6390/01/01

151. ЛОПЕРАМІДУ 
ГІДРОХЛОРИД

капсули по 2 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
коробці з картону; по 10 
капсул у блістері

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6599/01/01

152. ЛОРДЕС® таблетки вкриті 
оболонкою по 5 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1,
2 або 3 блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11552/02/01

153. ЛОРДЕС® сироп 2,5 мг/5 мл, по 150
мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
пластиковою мірною 
ложкою в картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11552/01/01

154. ЛОРІСТА® Н 
100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12084/01/01
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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 6 блістерів у 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія
155. МАНІТ-

НОВОФАРМ
розчин для інфузій, 150 
мг/мл, по 200 мл, або 
250 мл, або 400 мл, або 
500 мл у пляшках

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3653/01/01

156. МЕДОТИЛІН розчин для ін`єкцій, 1000
мг/4 мл по 4 мл в ампулі; 
по 3 ампули у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/18506/01/01

157. МЕЛОКСИКАМ таблетки по 0,0075 г по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7390/02/01

158. МЕЛОКСИКАМ таблетки по 0,015 г; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
пачці 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7390/02/02

159. МЕТАМАКС капсули по 250 мг по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 4
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/3572/01/01

160. МЕТАМАКС розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3572/02/01

161. МЕФЕНАМІНО таблетки по 500 мг; по 10 ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ Україна внесення змін до без підлягає UA/17139/01/01
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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
ВА КИСЛОТА таблеток у блістері; по 2 

блістери в пачці з 
картону

"ФІТОФАРМ" реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецепта

162. МІКАФУНГІН-
ТЕВА

порошок для розчину 
для інфузій, 50 мг, по 1 
флакону з порошком у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс Італі
С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18945/01/01

163. МІКАФУНГІН-
ТЕВА

порошок для розчину 
для інфузій, 100 мг, по 1 
флакону з порошком у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс Італі
С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18945/01/02

164. МОРФІН-ЗН таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5174/02/02

165. МОРФІН-ЗН таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5174/02/01

166. НАТРІЮ 
АДЕНОЗИНТР
ИФОСФАТ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/8827/01/01
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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
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

167. НАТРІЮ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ 

розчин для інфузій, 9 
мг/мл, по 100 мл або по 
200 мл, або по 250 мл, 
або по 400 мл, або по 
500 мл у флаконах;
по 100 мл у флаконі; по 
40 флаконів у коробці; по
200 мл або по 250 мл, 
або по 400 мл, або по 
500 мл у флаконі; по 20 
флаконів 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/13841/01/01

168. НЕКСІУМ порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій по 
40 мг; 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

виробництво,
випробування,

первинне
пакування,

випуск
нерозфасовано
го лікарського

засобу,
вторинне

пакування та
випуск готового

лікарського
засобу:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2534/01/01

169. НЕФОПАМУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція); у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацетичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна виробництво
АФІ, випуск

серії: АТ
"Фармак",
Україна

Виробництво
технічного
Нефопаму

гідрохлориду:
Аньхой Ване

Україна/Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/19481/01/01
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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
Фармасьютікал
Ко., Лтд, Китай

170. НІМЕСУЛІД таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1,
2, 3 або 10 блістерів у 
пачці з картону; по 10 
таблеток у блістерах

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5536/01/01

171. НІЦЕРГОЛІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5252/01/01

172. НОВОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12940/01/01

173. НОЛЬПАЗА® ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 40 мг, 1 
або 5, або 10, або 20 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції
"bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Валдефарм,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції

"bulk", первинне
та вторинне
пакування:

Софарімекс-
Індастріа
Квіміка е

Фармацевтіка,
С.А.,

Португалiя;
Вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
виробництво

Франція/
Португалiя/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7955/02/01
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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
нерозфасовано

ї продукції
"bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Лабораторіос
Алкала Фарма,

С.Л., Іспанія
174. ОКТРЕОТИД - 

МБ 
розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл; in bulk: по 1 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/14243/01/01

175. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14242/01/02
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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
Німеччина

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

176. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/мл; in bulk: по 1 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/14243/01/02

177. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14242/01/03
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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
ГмбХ,

Німеччина
Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

178. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл in bulk: по 1 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

- - UA/14243/01/03

179. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14242/01/01
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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
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

180. ОЛІМЕЛЬ N4E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.,

Бельгiя

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17379/01/01

181. ОЛІМЕЛЬ N7E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.,

Бельгiя

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17380/01/01
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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
по 4 пакети у картонній 
коробці

182. ОЛІМЕЛЬ N9E емульсія для інфузій по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.,

Бельгiя

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17381/01/01

183. ОЛФЕН®-100 
СР ДЕПОКАПС

капсули пролонгованої 
дії по 100 мг; по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в коробці 

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:
Ацино Фарма

АГ, Швейцарія;
Первинна та

вторинна
упаковка:

Ацино Фарма
АГ, Швейцарія;

додаткова
лабораторія,
що приймає

участь в
контролі серії:

Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/5124/01/01

184. ОМЕПРАЗОЛ капсули тверді 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17985/01/01
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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
пачці контроль та

випуск серії:
Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія; ділянка
для

альтернативног
о вторинного
пакування:

Атдіс Фарма,
С.Л., Іспанiя;
ділянка для

альтернативног
о контролю за

показником
МБЧ:

Лабораторіо
Ечеварне, С.А.,
Іспанiя; ділянка

для
альтернативног

о вторинного
пакування:
Манантіал

Інтегра, С.Л.У.,
Іспанiя

185. ОМНОПОН 
НЕО 

розчин для ін`єкцій по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1, 2 або 20 
блістерів у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я» 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/17471/01/01

186. ОРФАДИН капсули тверді по 2 мг; 
по 60 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
упаковці

Свідіш Орфан
Біовітрум

Інтернешенел АБ

Швеція Виробництво за
повним циклом:

Апотек
Продакшн &
Леборетріер
АБ, Швеція;

Контроль
якості:
Апотек

Продакшн &
Леборетріер
АБ,  Швеція  

 Швеція  внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13603/01/01
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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
187. ОРФАДИН капсули тверді по 5 мг; 

по 60 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
упаковці

Свідіш Орфан
Біовітрум

Інтернешенел АБ

Швеція Виробництво за
повним циклом:

Апотек
Продакшн &
Леборетріер
АБ, Швеція;

Контроль
якості:
Апотек

Продакшн &
Леборетріер
АБ,  Швеція  

 Швеція  внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13603/01/02

188. ОРФАДИН капсули тверді по 10 мг; 
по 60 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
упаковці

Свідіш Орфан
Біовітрум

Інтернешенел АБ

Швеція Виробництво за
повним циклом:

Апотек
Продакшн &
Леборетріер
АБ, Швеція;

Контроль
якості:
Апотек

Продакшн &
Леборетріер
АБ,  Швеція  

 Швеція  внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/13603/01/03

189. ОТРИВІН 
ЕКСТРА

спрей назальний, 
дозований; по 10 мл у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм; по 1 флакону
в картонній пачці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/13560/01/01

190. ПЕНТАСЕД таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5787/01/01

191. ПЕНТАСЕД таблетки по 10 таблеток 
у блістері; in bulk: по 
1000 або 5000 таблеток у
пакетах поліетиленових

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

- - UA/14529/01/01
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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
192. ПЕНТОКСІН розчин для ін'єкцій 20 мг/

мл по 5 мл в ампулах 
полімерних; по 5 ампул у
пачці 

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18743/01/01

193. ПЕРЕКИС 
ВОДНЮ

розчин для зовнішнього 
застосування 3 % по 40 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 40 
мл у флаконах; по 100 
мл у флаконах

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/0587/01/01

194. ПЛАГРИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд, ФТО – 3 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10625/01/01

195. ПЛАЗМАЛІТ розчин для інфузій по 
200 мл, 400 мл у пляшці; 
по 1 пляшці у пачці; по 
500 мл у пакеті 
полімерному, 
поміщеному у прозорий 
пластиковий пакет

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16832/01/01

196. ПЛАТОГРІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11433/01/01

197. ПОСАКОНАЗО
Л - 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: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19386/01/01

198. ПРАМІПЕКСОЛ
ІС

таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 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

за
рецептом

- UA/15526/01/01
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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
199. ПРАМІПЕКСОЛ

ІС
таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
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 

за
рецептом

- UA/15526/01/02

200. ПРАМІПЕКСОЛ
-ЗН

таблетки по 0,25 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 3 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

За
рецептом

- UA/13191/01/01

201. ПРАМІПЕКСОЛ
-ЗН

таблетки по 1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13191/01/02

202. ПРЕГАБАЛІН-
ЗН

розчин оральний, 20 
мг/мл; по 100 мл або 200
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим пристроєм у 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16783/02/01

203. ПРЕГАБАЛІН-
ЗН

капсули тверді по 75 мг, 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 2, 3, 6 
блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16783/01/01

204. ПРЕГАБАЛІН-
ЗН

капсули тверді по 150 мг,
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 2, 3, 6 
блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна 
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/16783/01/02
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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
народу" Зміни І типу 

205. ПРЕДИЗИН® таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 35 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка);

Гедеон Ріхтер
Румунія

А.Т.,Румунія
(контроль

якості, дозвіл
на випуск серії;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/11298/01/01

206. ПРЕСАРТАН® 
- 100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній пачці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці 

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8575/01/03

207. ПРЕСАРТАН®- таблетки, вкриті Іпка Лабораторіз Індія Іпка Індія внесення змін до за - UA/8575/01/02
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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
50 плівковою оболонкою, по

50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Лімітед Лабораторіз
Лімітед

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

208. ПРІОРИКС-
ТЕТРА™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ, ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

ліофілізований порошок 
для ін’єкцій 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
наповненому шприці (у 
комплекті з двома 
голками або без голок) 
або у ампулах у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у попередньо
наповненому шприці у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) в ампулі 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 

за
рецептом

- UA/16549/01/01

209. ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/8836/01/01
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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
у коробці з картону підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Зміни І типу

210. РАНОСТОП® мазь 10 %; по 20 г або по
40 г, або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
адміністративні зміни.
Зміна найменування

та/або адреси заявника 
 

без
рецепта

підлягає UA/8650/01/01

211. РЕВАЦИО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС 

США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6839/01/01

212. РЕЗІСТОЛ® краплі оральні; по 20 мл 
або по 50 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/13789/01/01

213. РЕЗІСТОЛ® краплі оральні; in bulk: по
20 мл у флаконі; по 88 
флаконів у коробі 
картонному;
in bulk: по 50 мл у 
флаконі; по 80 флаконів 
у коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/14765/01/01

214. РЕЛІФ® ПРО супозиторії ректальні по 
5 супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в пачці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Істітуто де
Анжелі С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10318/02/01
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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

215. РИБ'ЯЧИЙ 
ЖИР

рідина оральна, по 50 мл
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 50 мл або по 
100 мл у банці; по 1 
банці в пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

 

без
рецепта

- UA/8747/01/01

216. РИНАЗОЛІН® спрей назальний, 0,5 
мг/мл по 15 мл у флаконі
поліетиленовому, 
забезпеченому насадкою
з дозатором і захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
в пачці з картону; по 10 
мл у флаконі скляному 
брунатного кольору, 
забезпеченому насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального призначення;
по 1 флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7191/02/01

217. РІНВОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, 15 мг; 
№ 28: по 7 таблеток у 
блістері, по 4 блістери у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Еббві С.р.л.,

Італiя;
виробництво
лікарського

засобу,
тестування:

Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландiя;

тестування під
час зберігання:
Еббві Інк., США

Італiя/
Ірландiя/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18371/01/01

218. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19505/01/01

219. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19505/01/02



65

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

220. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19505/01/03

221. РОЛІНОЗ таблетки 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна АВС
Фармачеутічі

С.п.А.

Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12490/01/01

222. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 
1000 мг по 1860 мг 
гранул у пакетиках 
«Грану-Стикс»; по 50 
пакетиків у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина.
Виробник,
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина.
Фарбіл Фарма

ГмбХ,
Німеччина.
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма
ГмбХ (Ешбах

сайт),
Німеччина.
Виробник,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу:

 

за
рецептом

- UA/3745/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний

за контроль
якості:

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина.
Виробник,

відповідальний
за контроль

якості:
аллфамед

Фарбіл
Арцнейміттель

ГмбХ,
Німеччина

223. САЛЬБУТАМО
ЛУ СУЛЬФАТ

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

ТОВ "Мультіспрей" Україна ЛУЗОХІМІКА
СпА

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/15189/01/01

224. СЕРМІОН® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 4 мг; 2 
флакони з порошком та 
по 2 ампули з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид, 
бензалконію хлорид, 
вода для ін’єкцій) у 
чарунковій упаковці; по 2
чарункові упаковки в 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком та по
1 ампулі з розчинником 
(натрію хлорид, 
бензалконію хлорид, 
вода для ін’єкцій) в 
картонній коробці; по 4 
картонні коробки, 
упаковані разом в 
картонну коробку

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,

випуск серії для
порошку: 

Ваєт Фарма,
С.А., Іспанія 
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
випуск серії для

розчинника;
вторинне

пакування та
випуск серії для

кінцевого
продукту:
Пфайзер

Менюфекчурин
г, Бельгія

Іспанія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

За
рецептом

Не
підлягає

UA/5183/02/01

225. СИБАЗОН таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 

Товариство з
обмеженою

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/3052/01/01



67

№
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 у коробці з 
картону 

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

«Здоров’я
народу»

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

226. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

Рекордаті Реа Дізізес Францiя вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15926/01/01
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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
"Бактеріальні
ендотоксини":
Сандоз ГмбХ,

Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;
контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія 

227. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

Рекордаті Реа Дізізес Францiя вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15926/01/02
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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
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":
Сандоз ГмбХ,

Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;
контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія 

228. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 60 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 

Рекордаті Реа Дізізес Францiя вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15926/01/03
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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
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":
Сандоз ГмбХ,

Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;
контроль якості
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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 показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія 

229. СИНФЛОРИКС
™ ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПНЕВМОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИ
ДНИЙ 
АНТИГЕН) ТА 
НЕТИПОВАНОЇ
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у попередньо
наповненому скляному 
шприці у комплекті з 
однією голкою або з 
двома голками та без 
голок; 1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без голок у 
індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензії для ін’єкцій 
у попередньо 
наповненому скляному 
шприці; по 10 шприців з 
10 голками або без голок
у індивідуальних 
герметично запакованих 
пластикових контейнерах
у картонній коробці; по 1 
дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
монодозовому скляному 
флаконі; по 1, 10 або 100
флаконів у картонній 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15363/01/01
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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; по 2 дози (1 мл) 
суспензії для ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 флаконів
у картонній коробці

230. СТОПДІАР капсули тверді по 200 мг 
по 12 капсул у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14478/01/01

231. СУГАМАДЕКС-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, по 
100 мг/мл; по 2 мл або по
5 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна
упаковка,

контроль якості:
Вассербургер

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,
Німеччина

контроль серії
(фізико-

хімічний),
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С. Л., Іспанія

контроль серії:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

контроль серії
(біологічний,

стерильність):
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина
вторинна

Німеччина/
Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/19867/01/01
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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
упаковка:

СВУС Фарма
а.с., Чеська
Республiка

232. СУЛЬПІРИД -
ЗН

таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю" Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11476/01/01

233. СУЛЬПІРИД -
ЗН

таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю" Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/11476/01/02
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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
Зміни І типу 

234. СУЛЬПІРИД -
ЗН

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці; по
2 мл в ампулі; по 5 ампул
у блістері; по 2 блістери 
у коробці;
по 2 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

зміни І типу

за
рецептом

- UA/11476/02/01

235. СУМАМЕД® порошок для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл, 1 
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 20 
мл (400 мг) разом зі 
шприцом для дозування 
в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4612/01/01

236. СУМАМЕД® порошок для оральної 
суспензії зі смаком 
полуниці, 100 мг/5 мл, 1 
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 20 
мл (400 мг) разом зі 
шприцом для дозування 
в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15660/01/01

237. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії зі смаком 
банана, 200 мг/5 мл: 1 

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15661/01/01
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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
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 15 
мл (600 мг) разом зі 
шприцом для дозування 
у коробці

238. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії зі смаком 
малини, 200 мг/5 мл: 1 
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 
37,5 мл (1500 мг) разом з
шприцом для дозування 
у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15662/01/01

239. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії зі смаком 
полуниці, 200 мг/5 мл: 1 
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 30 
мл (1200 мг) разом з 
шприцом для дозування 
у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15663/01/01

240. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 15 
мл (600 мг), або по 30 мл
(1200 мг), або по 37,5 мл 
(1500 мг) разом зі 
шприцом для дозування 
у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4170/01/01

241. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком для 
оральної суспензії по 15 
мл (600 мг), або по 30 мл
(1200 мг), або по 37,5 мл 
(1500 мг) разом із 
двосторонньою мірною 
ложечкою та шприцом 
для дозування у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/4170/01/01

242. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 20 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,

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17044/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.А., Іспанія
повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Зміни І типу
 

243. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 40 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
повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/17044/01/02

244. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 80 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
повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/17044/01/03

245. ТІОКОЛХІКОЗИ
Д, 
КРИСТАЛІЗОВ
АНИЙ З 
ЕТАНОЛУ

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

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна Квад
Лайфсаєнсес

Прайвет
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/20075/01/01

246. ТРАЙФЕМОЛ 
Н

сироп по 100 мл або 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
дозуючим пристроєм у 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/13900/01/01
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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 з картону компанія «Здоров’я» фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Зміни І типу

247. ТРАМАДОЛ-ЗН розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/12470/01/01

248. ТРАУМЕЛЬ С краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапильниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/5934/05/01

249. ФЕМІФУЦИН песарії по 100 мг, по 3 
песарії у стрипі; по 1 або 
2 стрипи у картонній 
пачці

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16372/01/01

250. ФЕНОБАРБІТА
Л-ЗН

таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12251/01/02

251. ФЕНОБАРБІТА
Л-ЗН

таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/12251/01/01

252. ФЕНТАНІЛ розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл, по 2 мл або по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2, або 
20 блістерів у коробці з 
картону; по 2 мл в 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я» 

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

- UA/5185/01/01
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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
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Зміни І типу

253. ФЕРИНЖЕКТ® розчин для ін’єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл; по 2 мл
або по 10 мл у флаконі; 
по 1 або 5 флаконів у 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

випробування
контролю якості
(стерильність):
ІДТ Біологіка

ГмбХ,
Німеччина;
вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
випробування

контролю якості
(за винятком

стерильності):
Віфор

(Інтернешнл)
Інк., Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13356/01/01

254. ФІАСП 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл; по 3 мл у 
картриджах, вкладених у 
попередньо заповненену

А/Т Ново Нордіск Данiя Випуск серії.
Виробництво

продукту,
наповнення

Данiя/
Сполучені

Штати

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19641/01/01
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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
багатодозову 
одноразову шприц-ручку;
одна або п’ять 
попередньо заповнених 
шприц-ручок (ФлексТач) 
без голок в картонній 
коробці

картриджу та
перевірка
картриджу

об'ємом 3 мл;
контроль якості

картриджу
об'ємом 3 мл:

А/Т Ново
Нордіск, Данiя.
Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового

продукту у
шприц-ручку
для введення

PDS290,
контроль якості

картриджу
об'ємом 3 мл,
шприц-ручки
для введення
PDS290: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя

Виробництво
продукту,

наповнення
картриджу та

перевірка
картриджу

об’ємом 3 мл;
комплектування
, маркування та

вторинне
пакування
готового

продукту у
шприц-ручку
для введення

PDS290,
контроль якості

картриджу
об’ємом 3 мл,
шприц-ручки
для введення
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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
PDS290: Ново

Нордіск
Фармасьютікал
Індастріз, ЛП.,

Сполучені
Штати

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютикал
з Лімітед, Індія;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
вторинне

пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Індія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7060/01/01

256. ФЛОКСАЛ® краплі очні, розчин 0,3 %;
по 5 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону з крапельницею
в картонній коробці

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8528/01/01

257. ФЛУОМІЗИН таблетки вагінальні по 10
мг;
по 6 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці;
по 2 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці.

Медінова АГ Швейцарія відповідальний
за

виробництво:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за контроль

якості та випуск

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/1852/01/01
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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
серії: Медінова
АГ, Швейцарія 

258. ХУМАЛОГ® 
МІКС 50

суспензія для 
підшкірного введення, 
100 МО/мл; по 3 мл у 
скляному картриджі; по 5
картриджів у картонній 
упаковці; по 3 мл у 
скляному картриджі, 
вкладеному у шприц-
ручку КвікПен; по 5 
шприц-ручок КвікПен у 
картонній упаковці

Елі Ліллі Недерленд
Б.В.

Нiдерланди Ліллі Франс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/8352/01/02

259. ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 0,75 г; 1, 5
або 50 флаконів з 
порошком у пачці з 
картону; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій по 10 мл) у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону; 1 або 5 
флаконів з порошком у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника

Квілу
Фармацеутікал

Ко., Лтд.,
Китай);

ТОВ "Лекхім-
Обухів",
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника

Квілу
Фармацеутікал

Ко., Лтд.,
Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера

за
рецептом

UA/15365/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ НЕ РЕКОМЕНДОВАНІ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. ЗІЛОН ФОРТЕ 
(БУЛО: КСИЛОН 
ФОРТЕ ) 

сироп 3 мг/мл по 
100 мл у флаконі 
№1

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТ
Ю "ЄВРО ФАРМА

ІНТЕРНЕШНЛ"

Україна ЮРОПІЕН ІДЖІПШЕН
ФАРМАС`ЮТІКАЛ

ІНДАСТРІЗ

Єгипет засідання НЕР № 20 
від 20.10.2022
засідання НТР № 41 
від 29.12.2022

відмова  у  державній  реєстрації  лікарського
засобу  на  етапі  спеціалізованої  експертизи  у
зв’язку з ненаданням відповідей на зауваження у
встановлений  законодавством  термін  згідно
пункту  3.6  розділу  IІІ  Порядку  проведення
експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби,  що  подаються  на  державну  реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про  внесення  змін  до  реєстраційних  матеріалів
протягом  дії  реєстраційного  посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26 серпня 2005
р. № 426 (у редакції  наказу МОЗ України від 04
січня 2013 р. № 3)
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