
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. БІМАПРОСТ ® краплі очні, розчин 0,03 

%; по 2,5 мл; 5 мл; 7,5 мл
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в картонній 
коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20178/01/01

2. ДАРФЕН® 
УЛЬТРАКАП 200

капсули м'які, по 200 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна Філ Інтер Фарма
Ко., ЛТД. 

В'єтнам Реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20095/01/01

3. ДАРФЕН® 
УЛЬТРАКАП 400 

капсули м'які по 400 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна Філ Інтер Фарма
Ко., ЛТД.

В'єтнам Реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20095/01/02

4. ІНДОФТАЛЬМІК краплі очні, розчин, 1 
мг/мл, по 5 мл у флаконі 
з пробкою-крапельницею
та картонній пачці

ЕлЕлСі
Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунiя Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20179/01/01

5. ІНСІМ – 400 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20180/01/01

6. МАГНІЮ СУЛЬФАТ розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл по 5 мл або по 10 
мл в ампулі, по 5 ампул у
блістері; по 2 блістери в 

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20018/01/01



№
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
пачці

7. НЕФАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/18031/02/01

8. РАНОЗИН® таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на 5 років За
рецептом

не
підлягає

UA/20181/01/02

9. РАНОЗИН® таблетки пролонгованої 
дії по 375 мг по 10 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на 5 років За
рецептом

не
підлягає

UA/20181/01/01

10. РАНОЗИН® таблетки пролонгованої 
дії по 750 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на 5 років За
рецептом

не
підлягає

UA/20181/01/03

11. РАНОЛАЗИН порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застовування

АТ "Фармак" Україна Амолі Органікс
Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/20182/01/01

12. СЕВЕЛАМЕР САШЕ - 
ВІСТА

порошок для оральної 
суспензії по 2,4 г; по 2,4 г
севеламеру карбонату в 
саше, по 20, 60 або 90 
саше в картонній пачці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед 

Англія Виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

СІНТОН
ХІСПАНІЯ, С.Л.,

Іспанiя
Контроль якості

(фізико-хімічний):

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

Контроль якості
(мікробіологічний)

:
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республіка

Іспанiя/
Чеська

Республiка 

реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20183/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Контроль якості

(мікробіологічний)
:

ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республiка

13. СІНТОРІКС таблетки по 25 мкг, по 10
таблеток у блістері, по 5 
або по 10 блістерів у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20184/01/01

14. СІНТОРІКС таблетки по 75 мкг, по 10
таблеток у блістері, по 5 
або по 10 блістерів у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20184/01/03

15. СІНТОРІКС таблетки по 100 мкг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 5 або по 10 блістерів у
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20184/01/04

16. СІНТОРІКС таблетки по 125 мкг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 5 або по 10 блістерів у
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20184/01/05

17. СІНТОРІКС таблетки по 150 мкг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 5 або по 10 блістерів у
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20184/01/06

18. СІНТОРІКС таблетки по 50 мкг, по 10
таблеток у блістері, по 5 
або по 10 блістерів у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20184/01/02

19. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді, 1 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів у алюмінієвому 
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20185/01/02

20. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді, по 3 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів у алюмінієвому 
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20185/01/03



№
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
картонній коробці

21. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді, по 5 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів у алюмінієвому 
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20185/01/04

22. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді, по 0,5 мг; по 
10 капсул пролонгованої 
дії твердих у блістері; по 
5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті, що 
містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/20185/01/01

23. УКРЕНЗИМ 10000 капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 150 мг, по 
10 капсул у блістері, по 2
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

 підлягає UA/20187/01/01

24. УКРЕНЗИМ 10000 капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 150 мг, in 
bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 200 блістерів
у картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/20186/01/01

25. ФІРУЛІН 10000 капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 150 мг, по 
10 капсул у блістері, по 2
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20188/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЛЕРГОЗАН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
пачці

АТ «Софарма» Болгарія АТ «Софарма» Болгарія Перереєстрація на
необмежений термін. 

без
рецепта

підлягає UA/17179/01/01

2. БАНБАКТ® супозиторії вагінальні по 
100 мг; по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

не
підлягає

UA/17243/01/01

3. ВІЗЕАЛОТ порошок для розчину 
для інфузій, 200 мг, 1 
флакон з порошком в 
пачці з картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ «Юрія-
Фарм», Україна

(пакування з
продукції in bulk

виробника
Анфарм Еллас

С.А., Грецiя)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

не
підлягає

UA/17051/01/01

4. ВІЗЕАЛОТ порошок для розчину 
для інфузій, 200 мг in 
bulk № 600: 600 флаконів
з порошком в картонній 
коробці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Анфарм Еллас
С.А. 

Грецiя перереєстрація на
необмежений термін

- не
підлягає

UA/17050/01/01

5. ЕВКАФІЛІПТ® 
КСИЛО

спрей назальний, 
дозований 0,1 %; по 10 
мл у флаконах скляних з 
розпилювачем 
назальним; по 1 флакону
в пачці з картону; по 10 
мл у флаконах 
полімерних з 
розпилювачем 
назальним; по 1 флакону
в пачці з картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17019/01/01

6. ЕТОРИКОКСИБ- таблетки, вкриті Товариство з Україна Товариство з Україна перереєстрація на 5 за не UA/17073/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЗДОРОВ`Я плівковою оболонкою, по

60 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці з картону

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

років рецептом підлягає

7. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на 5
років 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17073/01/03

8. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на 5
років 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17073/01/04

9. ЕТОРИКОКСИБ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на 5
років 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17073/01/01

10. ПАРАЦЕТАМОЛ 
ЕКСТРА

таблетки шипучі по 2 
таблетки у стрипі, по 6 
стрипів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

 

без
рецепта

підлягає UA/17041/01/01

11. ФУРОСЕМІД порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- не
підлягає

UA/17265/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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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. АКСЕФ® порошок для розчину 

для ін'єкцій по 750 мг, по 
1 флакону з порошком 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/3767/02/01

2. АЛЕРГОЗАН® розчин оральний, 0,5 
мг/мл по 120 мл в 
скляній або ПЕТ пляшці; 
по 1 пляшці з мірним 
стаканчиком і дозуючим 
шприцом у картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ
«Софарма»,

Болгарія;
Дозвіл на

випуск серії: АТ
«Софарма»,

Болгарія

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17454/01/01

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

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/17179/01/01

4. АЛЕРСІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13643/02/01

5. АЛІТЕР таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17735/01/01 
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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;

виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу);
(відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування)

6. АЛІТЕР таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17735/01/02

7. АЛЛЕРВЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд, ФТО – 3,
Індія

Д-р Редді'с
Лабораторіс
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/15436/01/01

8. АЛТІВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 мг; по
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4100/01/02

9. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/01
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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 3 блістери у пачці з 
картону

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;
юридична

адреса
виробника)

матеріалів: Зміни І типу

10. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;
юридична

адреса
виробника)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/02

11. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;
юридична

адреса
виробника)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/03

12. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/04
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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
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;
юридична

адреса
виробника)

13. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/01

14. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/02
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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
15. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 мг, по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/03

16. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/04

17. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/01
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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
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

18. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/02

19. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/03



13

№
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
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

20. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/04

21. АМБРОЛІТИН® сироп, 15 мг/5 мл; по 100
мл у скляному або 
поліетилентерефталатно
му флаконі; по 1 

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасовано

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12426/01/01
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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
флакону з мірним 
стаканчиком в картонній 
пачці

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка); АТ
"Софарма",

Болгарія
(дозвіл на

випуск серії)
22. АМІЦИЛ® ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 250 мг; 
флакони з ліофілізатом 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1036/01/02

23. АМІЦИЛ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; 
флакони з ліофілізатом

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1036/01/03

24. АМІЦИЛ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 
флакони з ліофілізатом

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1036/01/04

25. АМЛОДИПІН-
ФІТОФАРМ

таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 3 блістери у пачці 
з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2802/01/01

26. АМОКСИЛ - К 
625

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери в пачці з 
картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10915/01/01

27. 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

28. АМОКСИЦИЛІ
Н

капсули по 250 мг, по 10 
капсул у блістері, по 2 
блістери у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА 

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18798/01/01

29. АМПІСУЛЬБІН
®

порошок для розчину 
для ін'єкцій; по 1,5 г 
порошку у флаконі; по 
1,5 г порошку у флаконі; 
по 10 флаконів з 
порошком у контурній 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3858/01/01
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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
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

30. АНАЛЬГІН розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у коробці з картону;  по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 2 
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

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8802/01/01

31. АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г; по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта –
№ 10; за

рецептом –
№ 20, №

100

Не
підлягає

UA/7331/01/01

32. АНАЛЬГІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій 500 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3222/02/02

33. АРТЕДЖА® 
ЕМУЛЬГЕЛЬ

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
· Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/4699/01/01
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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
34. АРТЕДЖА® 

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна виробник,
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
виробник,

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/4461/01/01

35. АСАФЕН таблетки жувальні по 80 
мг; по 30 або по 90 
таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/7973/01/01

36. АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ

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

Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/10545/01/01

37. БІОФЛОРАКС сироп 670 мг/мл, по 100 
мл або 200 мл у флаконі;
по 1 флакону разом із 
піпеткою дозуючою 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) 

без
рецепта

- UA/12878/01/01
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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
Україна

(фасування із
"in bulk" фірми
"Fresenius Kabi
Austria GmbH",

Австрія)

Зміни І типу 

38. БОРНОЇ 
КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
2 %; по 10 мл, по 25 мл у
флаконах; по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8197/01/01

39. БРОНХОЛІТИН сироп по 125 г у флаконі 
скляному або з 
поліетилентерефталату; 
по 1 флакону з мірним 
стаканчиком у картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ
"Софарма",

Болгарія;
Дозвіл на

випуск серії: АТ
"Софарма",

Болгарія

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/10064/01/01

40. БРОНХОЛІТИН
ТАБ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг: по 
20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/3119/01/02

41. БРОНХОЛІТИН
ТАБ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг: in 
bulk №4080: по 20 
таблеток у блістері; по 
204 блістери у 
поліпропіленовій коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/12631/01/02

42. БРОНХОЛІТИН таблетки, вкриті АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до - - UA/12631/01/01
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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
ТАБ оболонкою, по 10 мг: in 

bulk №4320: по 20 
таблеток у блістері; по 
216 блістерів у 
поліпропіленовій коробці

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

43. БРОНХОЛІТИН
ТАБ

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

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3119/01/01

44. БРУФЕН® сироп, 100 мг/5 мл по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
шприцом у картонній 
коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/13154/01/01

45. ВАРІВАКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

порошок та розчинник 
для суспензії для ін'єкцій;
1 флакон з порошком (1 
доза) в комплекті з 1 
флаконом з розчинником
(вода для ін’єкцій) в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди
(маркування
первинного
пакування,
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії
вакцини та

розчинника);
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США
(виробництво,

первинне
пакування та
аналітичне
тестування
вакцини)

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19665/01/01
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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
46. ВАРІЛРИКС™ /

VARILRIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 дозі; 1 
флакон з ліофілізатом та
1 ампула з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
пластиковому контейнері
в картонній коробці; 1 
флакон з ліофілізатом та
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) у комплекті з 
двома голками в 
пластиковому контейнері
в картонній коробці; 100 
флаконів з ліофілізатом 
та 100 ампул з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) (в чарунковій 
упаковці) в окремих 
картонних коробках

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15966/01/01

47. ВАРФАРИНУ 
НАТРІЮ 
КЛАТРАТ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Фарма Старт" Україна Зидус
Лайфсайнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/18555/01/01

48. ВІКАСОЛ-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/6004/01/01

49. ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 25 мг; по 5
супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм
Хюнінг САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9383/01/01

50. ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 50 мг; по 5
супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм
Хюнінг САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9383/01/02

51. ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 100 мг; по 
5 супозиторіїв у стрипі; 
по 1 стрипу в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм
Хюнінг САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9383/01/03
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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
52. ВОЛЬТАРЕН® 

РАПІД
таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0310/04/02

53. ВОЛЬТАРЕН® 
РАПІД

таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0310/04/01

54. ГАНФОРТ® краплі очні по 3,0 мл у 
флаконі-крапельниці з 
поліетилену, по 1 або 3 
флакони-крапельниці в 
картонній пачці

Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11121/01/01

55. ГЕПАРИН 
НАТРІЮ

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Хебей Чангшан
Біокемікал

Фармас`ютикал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

- - UA/16499/01/01

56. ГЕПАРИН-
ДАРНИЦЯ

гель, 600 МО/г; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2577/01/02

57. ГЕРЦЕПТИН® розчин для ін`єкцій, 600 
мг/5 мл, 1 флакон з 
розчином у картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/14303/01/01

58. ГІДРОКОРТИЗ
ОН

мазь очна, 5 мг/г, по 3 г у
тубі; по 1 тубі в картонній

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/4619/01/01
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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 матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу
59. ГІДРОКОРТИЗ

ОНУ АЦЕТАТ
суспензія для ін'єкцій, 25 
мг/мл, по 2 мл в ампулі зі
скла; по 10 ампул у 
пачці; по 2 мл в ампулі зі 
скла; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5626/01/01

60. ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
5 таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній упаковці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8751/02/02

61. ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
5 таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній упаковці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/8751/02/01

62. ГОФЕН 200 капсули м`які по 200 мг; 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонному конверті; по 
5 або по 6 картонних 
конвертів у картонній 
упаковці

МЕГА
ЛАЙФСАЙЕНСІЗ
Паблік Компані

Лімітед

Таїланд Мега
Лайфсайенсіз

Паблік Компані
Лімітед

Таїланд внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/13624/01/01

63. ДАРФЕН® 
КІДС ФОРТЕ

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

Нідерланди/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/18550/01/01
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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

(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

64. ДЕКАТИЛЕН™ таблетки для 
розсмоктування; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3, або 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:
Балканфарма-

Разград АТ,
Болгарія;

Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
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 якості:
ННАС Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина;
Додаткова

лабораторія,
що приймає

участь в

Болгарія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/6633/01/01
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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
контролі якості:
Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина

65. ДЕКСАЛГІН® 
ІН'ЄКТ

розчин для 
ін’єкцій/інфузій, 50 мг/ 2 
мл; по 2 мл в ампулі; по 
1, або 5, або 10 ампул у 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та

випуск серій: А.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Iталiя;

Альфасігма
С.п.А., Італiя 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/3764/01/01

66. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по 
30 мг по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина,

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя,
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 Зміни II типу

за
рецептом

- UA/13660/01/01

67. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по 
60 мг по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина,

виробництво
нерозфасовано

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13660/01/02
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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
ї продукції:

Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя,
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

 Зміни II типу

68. 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

69. 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

70. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 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/2996/01/01

71. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ

концентрат для розчину 
для інфузій, 40 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/2996/01/02

72. ДОЦЕТАКСЕЛ 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
1 мл (20 мг) або 4 мл (80 
мг) або 8 мл (160 мг) у 
флаконах, по 1 флакону 
в картонній пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

Інтас
Фармасьютікал

Індія/
Велика

Британія/
Польща/

Угорщина/
Мальта/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17408/01/01
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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 Лімітед, Індія;

вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Синоптиз

Індастріал Сп.з
о.о., Польща;

контроль якості
серії: Весслінг
Хангері Кфт.,

Угорщина;
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Онко Ілак Сан.
Ве Тідж. А.С.,

Туреччина;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя;
Контроль якості

серії:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина

73. ЕБРАНТИЛ розчин для ін’єкцій, 5 
мг/мл; по 5 мл (25 мг) 
або по 10 мл (50 мг) в 
ампулі; по 5, або по 10, 
або по 50 ампул у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія ЕЙДЖЕС ГмбХ
ІМЕД, Австрія

(контроль
якості

(Стерильність));
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
(виробництво

за повним
циклом);

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9943/02/01
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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
(контроль

якості
(Стерильність))

 

74. ЕВІНОПОН розчин для ін'єкцій, по 25
мг/мл; по 3 мл (75 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0898/01/01

75. ЕЗАНТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 або 60 
таблеток у банці, по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу;
юридична
адреса;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18515/01/02

76. ЕЗАНТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 або 60 
таблеток у банці, по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу;
юридична
адреса;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18515/01/01
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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
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

розділ
"Місцезнаходження
заявника". Введення
змін протягом 6-ти

місяців після
затвердження. Зміни І

типу 

77. ЕКЗИСТА капсули тверді, по 150 мг
по 14 капсул у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво “in
bulk”, первинне

та вторинне
пакування: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща;
виробник

первинного та
вторинного
пакування,

випуск серії: АТ
«Адамед
Фарма»,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/17002/01/02

78. ЕКЗИСТА капсули тверді, по 75 мг 
по 14 капсул у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво “in
bulk”, первинне

та вторинне
пакування: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща;
виробник

первинного та
вторинного
пакування,

випуск серії: АТ
«Адамед
Фарма»,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

 

за
рецептом

- UA/17002/01/01

79. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 2000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15967/01/01
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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
80. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 3000 

МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15967/01/02

81. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 4000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15967/01/03

82. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
10000 МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15967/01/04

83. ЕНДЖЕРИКС™
-В / 
ENGERIX™-B 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІРУСНОГО 
ГЕПАТИТУ В, 
РЕКОМБІНАНТ
НА

суспензія для ін’єкцій, 20 
мкг/1 мл; по 1 мл (20 мкг)
(1 доза для дорослих) та 
по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза
для дітей) у флаконі; по 
1, або 10 або 25 скляних 
монодозних флаконів у 
картонній коробці; по 1 
мл (20 мкг) (1 доза для 
дорослих) та по 0,5 мл 
(10 мкг) (1 доза для 
дітей) у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15740/01/01

84. ЕРОКСІЯ супозиторії вагінальні по 
18,9 мг; по 5 супозиторіїв
у стрипі; по 2 стрипи у 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта 

підлягає UA/12185/01/01

85. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг
по 10 таблеток у 

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

матеріалів: зміни I

без
рецепта

- UA/8817/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або 3, або 
5 блістерів у пачці з 
картону 

типу: 

86. ІЗО-МІК® спрей сублінгвальний 
дозований, 1,25 мг/дозу; 
по 15 мл (300 доз) у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ ",

Україна
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2621/01/01

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

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- 

за
рецептом

UA/18794/01/01

88. ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками); по 1 
шприцу в картонній 
коробці; по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками) в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в картонній 
коробці; по 5 мл (10 доз) 
у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в стандартно-

Санофі Пастер Францiя САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя

(заповнення
шприців,

контроль якості
(стерильність));
Санофі Пастер,

Францiя
(повний цикл
виробництва,
випуск серії);

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне
пакування,

випуск серії)

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/14266/01/01
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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
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування

89. ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/1,25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/02

90. ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/2,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/03
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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
91. ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 мг/0,625 мг

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/01

92. ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 мг/0,625 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/01
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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

93. ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/1,25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/02

94. ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/2,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/03
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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
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

95. ІНДОМЕТАЦИН
СОФАРМА

мазь 10 % по 40 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
пачці

АТ «Софарма» Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ
"Софарма",

Болгарія;
Дозвіл на

випуск серії: АТ
"Софарма",

Болгарія 

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/2304/01/01

96. ІНФАКОЛ суспензія оральна 40 
мг/мл по 50 мл, або 75 
мл, або 100 мл у флаконі
з крапельним дозатором;
по 1 флакону в картонній
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Пурна
Фармасьютікал

з НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4419/01/01

97. ІНФАНРИКС™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

суспензія для ін'єкцій, по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо заповненому
шприці № 1 у комплекті з
однією або двома 
голками: по 1 
попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з однією або 
двома голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/15120/01/01

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

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/6190/01/01

99. КАНДИБІОТИК краплі вушні; по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з піпеткою-

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8208/01/01
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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
ковпачком вкладеному у 
поліетиленовий пакетик 
у картонній коробці

100. КАПЕЦИБЕКС 
150

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
вторинне

пакування: ДЧЛ
Саплі Чейн,
Італія СПА,
Італiя; СК

Фарма
Лоджистікс

ГмбХ,
Німеччина;
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Індія/
Велика

Британія/
Італiя/

Німеччина/
Польща/
Іспанія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

 

за
рецептом

UA/14799/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

серії: Астрон
Резьорч

Лімітед, Велика
Британiя;

контроль якості
серії: АЛС

Лабораторіс
(ЮКей) Лімітед,

Велика
Британія;

контроль якості
серії:

Лабораторі
Фундасіо ДАУ,

Іспанія;
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
101. КАПЕЦИБЕКС 

500
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії
(альтернативни

Індія/
Велика

Британія/
Італiя/

Німеччина/
Польща/
Іспанія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/14799/01/02
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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
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Вторинне

пакування: ДЧЛ
Саплі Чейн,
Італія СПА,

Італiя;
Контроль якості

серій: Астрон
Резьорч

Лімітед, Велика
Британiя;

контроль якості
серії:

Лабораторі
Фундасіо ДАУ ,

Іспанія
контроль якості

серії: АЛС
Лабораторіс

(ЮКей) Лімітед,
Велика

Британія;
вторинне

пакування: СК
Фарма

Лоджистікс
ГмБХ,

Німеччина
контроль якості

серії:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;
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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:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща

102. КАСАРК® HD таблетки, по 32 мг/25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

UA/19276/01/01

103. КАСАРК®Н таблетки по 16 мг/12,5 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістера в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

 

за
рецептом

UA/19251/01/01

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

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/10142/01/01

105. КЕТОТИФЕН 
СОФАРМА

таблетки по 1 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії або
виробництво за
повним циклом:
АТ "ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5512/01/01

106. КЕТОТИФЕН 
СОФАРМА

таблетки по 1 мг 
in bulk № 4240: по 10 
таблеток у блістері; по 
424 блістери у 
поліпропіленовій коробці;

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/12632/01/01
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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
in bulk № 4000: по 10 
таблеток у блістері; по 
400 блістерів у 
поліпропіленовій коробці;

107. КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 5 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

первинне та
вторинне

пакування:
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19794/01/01

108. КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 10 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

первинне та
вторинне

пакування:
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/19794/01/02

109. КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 20 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

первинне та
вторинне

пакування:
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/19794/01/03

110. КЛОФЕЛІН-ЗН розчин для ін'єкцій 0,01 
% по 1 мл в ампулі; по 10
ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ

за
рецептом

UA/7640/01/01



39

№
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 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону

компанія «Здоров’я» фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Зміни І типу

111. 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

Не підлягає UA/5142/01/01

112. 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

Первинне та

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає 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
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

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

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

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,
включаючи

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва:

Шарп
Пекеджинг

Сервісез, ЛЛС,
США;

виробництво
лікарського

засобу,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

Шіоногі Фарма
Ко., Лтд. Сетсу
Плант, Японія;

Швейцарія/
США/
Японія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18056/01/02
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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
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти),

первинне та
вторинне

пакування,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Ф. Хоффманн-

Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності

(тільки
мікробіологічна

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

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

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,
включаючи

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва:

Шарп

Швейцарія/
США/
Японія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/18056/01/01
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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
Пекеджинг

Сервісез, ЛЛС,
США;

виробництво
лікарського

засобу,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

Шіоногі Фарма
Ко., Лтд. Сетсу
Плант, Японія;
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти):

Ф. Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності

(тільки
мікробіологічна

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

115. ЛЕВОФЛОЦИН
250

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2397/01/01

116. ЛЕВОФЛОЦИН
500

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/2397/01/02
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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
117. ЛІВЕЛ® капсули по 200 мг, по 10 

капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ТОВ

"АСТРАФАРМ",
Україна; випуск

серії: ТОВ
"ВАЛАРТІН
ФАРМА",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10583/01/01

118. ЛІНЕЛІД розчин для інфузій 2 
мг/мл по 300 мл у 
контейнері полімерному 
у вакуумній полімерній 
упаковці; по 1 
полімерному контейнеру 
у вакуумній полімерній 
упаковці у пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12541/01/01

119. ЛІСОБАКТ 
ДУО®

льодяники пресовані по 
10 льодяників у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/17498/01/01

120. ЛОМФЛОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 5 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 4 упаковки в 
картонній коробці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0243/01/01

121. ЛОПЕДІУМ® капсули тверді по 2 мг; 
по 6 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С.А.,
Польща;

виробництво за
повним циклом:

Німеччина/
Польща/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

без
рецепта

UA/9738/01/01
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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.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія
122. ЛЮФІ-500 таблетки, вкриті 

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

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/16367/01/01

123. МЕЛСІ 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/18058/01/01

124. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 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/13189/02/01

125. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 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/13189/02/02

126. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 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/13189/02/03

127. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

UA/13189/02/04
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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
"Здоров'я
народу"

Зміни І типу

 
128. МЕТИЛПРЕДНІ

ЗОЛОНУ 
АЦЕПОНАТ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна СИМБІОТИКА
СПЕШІЕЛІТІ

ІНГРЕДІЄНТС
СДН. БХД.

Малайзія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/16795/01/01

129. МІТОКСАНТРО
Н "ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл, по 5
мл (10 мг) або 10 мл (20 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

UA/3145/01/01

130. НАЗОНЕКС® спрей назальний, 
дозований, 50 мкг/дозу 
по 18 г (140 доз) 
суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом-розпилювачем, 
закритим ковпачком; по 1
флакону у картонній 
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Шерінг-Плау
Лабо Н.В.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7491/01/01

131. НАЛБАКСОН розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Мюнгмун Фарм.
Ко., Лтд.

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15502/01/01

132. НАТРІЮ 
АДЕНОЗИНТР
ИФОСФАТ-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/2998/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контурні чарункові 
упаковки в пачці

133. НЕБІТЕНЗ таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд,
Мальта або

Балканфарма -
Дупниця АД,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13347/01/01

134. НЕВРАЛОН розчин для ін'єкцій по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул 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 І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17661/01/01

135. НЕВРАЛОН розчин для ін'єкцій; по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул 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 І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17661/01/01

136. НЕЙРАЛГІН капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 100 капсул у 
флаконах 

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк. 

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/1185/01/02

137. НЕЙРАЛГІН капсули по 400 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 100 капсул у 
флаконах 

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк. 

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/1185/01/03

138. НЕЙРАЛГІН капсули по 100 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 100 капсул у 
флаконах 

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк. 

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/1185/01/01

139. НУКАЛА порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 100 мг; 
по 1 або по 3 флакона у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Мануфактуринг
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/16522/01/01

140. ОЗУРДЕКС® імплантат для 
інтравітреального 
введення, 700 мкг по 1 
аплікатору, що містить 
імплантат, разом з 
пакетом-поглиначем 
вологи, у пакеті із 
фольги; по 1 пакету із 

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

Не підлягає UA/12292/01/01
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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
фольги в картонній 
коробці 

141. ОКОФЕРОН® краплі очні, порошок по 1
000 000 МО 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою розчинника 
(Метилпарагідроксибенз
оат
(Ніпагін) (Е 218) - 5,0 мг) 
по 5 мл у блістері; по 1 
блістеру разом з 
кришкою-крапельницею
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідроксибенз
оат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 
мг) по 5 мл в пачці з
картонною перегородкою
або гофрованою 
вкладкою; по 1 
комплекту препарату та 
розчинника разом з 
кришкою-крапельницею 
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/6206/01/01

142. ОКОФЕРОН® краплі очні, порошок по 1
000 000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою розчинника 
(Метилпарагідроксибенз
оат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 
мг) по 5 мл у блістері; по 
1 блістеру разом з 
кришкою-крапельницею 
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону;
1 флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідроксибенз
оат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 
мг) по 5 мл в пачці з 
картонною перегородкою
або гофрованою 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6206/01/01
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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
вкладкою; по 1 
комплекту препарату та 
розчинника разом з 
кришкою-крапельницею 
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону 

143. ОЛФЕН® 
ГІДРОГЕЛЬ

гель 1 %; по 20 г або 50 
г, або 100 г гелю в тубі; 
по 1 тубі в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробник, який
відповідає за
виробництво
продукту in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії;
виробник, який
відповідає за
випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/0646/02/01

144. ОЛФЕН® 
ФОРТЕ 
ГІДРОГЕЛЬ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
вторинна
упаковка:

Трансфарм
Логістік ГмбХ,

Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

UA/19922/01/01

145. ОМЕПРАЗОЛ 
АСТРА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, по 1
або 10 флаконів у 
картонній коробці

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна
(пакування із
форми in bulk:

Шаньдун
Юйсінь

Фармасьютікал
Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

Не підлягає UA/19118/01/01

146. ОФЛОКСАЦИН
-ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1805/01/01
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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

147. ПАКЛІТАКСЕЛ 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл; по 5
мл (30 мг), по 16,7 мл 
(100 мг), по 50 мл (300 
мг) у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Аккорд Хелскеа
Лімітед ,
Велика

Британiя
(відповідальний
за випуск серії);
Аккорд Хелскеа

Лімітед ,
Велика

Британiя
(вторинне

пакування);
Астрон Резьорч
Лімітед, Велика

Британiя
(контроль

якості серій);
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія
(виробництво

готового
лікарського

засобу,
виробництво

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії); Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
(виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії
(альтернативни

й виробник));
ЛабАналізіс

Велика
Британiя/

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13924/01/01
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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.р.л, Італiя
(контроль

якості серій);
Фармавалід

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина
(контроль

якості серій)
148. ПАНАДОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг; по
12 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 8 таблеток у 
блістері; по 8 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Консьюмер Хелскер

(ЮК) Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед,
Iрландiя;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
СмітКляйн
Бічем С.А.,

Іспанiя

Iрландiя/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2562/01/01

149. ПАНАДОЛ 
БЕБІ

суспензія оральна, 120 
мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону та
мірному пристрою у 
вигляді шприца в 
картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2562/02/01

150. ПАНАДОЛ 
БЕБІ

суспензія оральна, 120 
мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону та
мірному пристрою у 
вигляді шприца в 
картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

без
рецепта

UA/2562/02/01

151. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА

таблетки шипучі; по 2 
таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 6 стрипів у картонній 
коробці; по 4 таблетки у 

ГлаксоСмітКляйн
Консьюмер Хелскер

(ЮК) Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

Фамар А.В.Е.
Антоса плант ,

Греція;
ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Греція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2691/02/01
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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
багатошаровому стрипі; 
по 3 стрипи у картонній 
коробці

Лімітед,
Ірландія 

152. ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 400 мг, по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки у пач

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3225/01/02

153. ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 200 
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/3225/02/01

154. ПІРОКСИКАМ 
СОФАРМА

капсули тверді по 20 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2936/01/02

155. ПІРОКСИКАМ 
СОФАРМА

капсули тверді по 10 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

здійснення
фармаконагляду

(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду) -

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника,
відповідальної за

фармаконагляд. Зміна
контактних даних
контактної особи

заявника,
відповідальної за
фармаконагляд в

Україні. Зміна
місцезнаходження

мастер-файла системи
фармаконагляду. Зміна

місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду.

за
рецептом

UA/2936/01/01



52

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
156. ПЛАТИФІЛІН-

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4042/01/01

157. ПОЛІО 
САБІН™ 
ДВОВАЛЕНТН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТИПІВ 1 ТА 3 
(ЖИВА, 
АТЕНУЙОВАН
А)

суспензія оральна; по 10 
доз (1 мл) у флаконі; по 
100 флаконів з 
суспензією у картонній 
коробці; по 20 доз (2 мл) 
у флаконі; по 100 
флаконів з суспензією у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16435/01/01

158. ПРАМІСТАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Ф.I.Р.M.A. С.п.A. Італiя КОСМО С.П.А. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10837/01/01

159. ПРЕВИМІС концентрат для розчину 
для інфузій, 240 мг (20 
мг/мл); концентрат для 
розчину в скляному 
флаконі (типу І), 1 
флакон у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія вторинне
пакування,
аналітичне
тестування,
тестування

стабільності та
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
виробництво,

первинне
пакування та
аналітичне
тестування,
тестування

стабільності:
МСД

Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19269/01/01
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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
160. ПРОМЕДОЛ-

ЗН
розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2, або 20 блістерів 
у коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів 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:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

Зміни І типу

за
рецептом

UA/5157/01/01

161. ПРОПОФОЛ 
ФАРМЮНІОН

емульсія для інфузій, 10 
мг/мл по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті в 
картонній коробці 

Донг Кук
Фармасьютікал Ко.,

Лтд.

Корея Донг Кук
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Корея внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/7499/01/01

162. РАНЕКСА® 
1000

таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
«in bulk»,

пакування,
контроль та
випуск серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13676/01/01

163. РАНЕКСА® 
500

таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
«in bulk»,

пакування,
контроль та
випуск серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/13676/01/02

164. РЕГІДРОН порошок дозований; по Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Виробник, що Фінляндія/ внесення змін до за UA/2065/01/01
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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
18,9 г порошку у пакеті; 
по 20 пакетів у картонній 
коробці

здійснює
контроль якості
і випуск серій:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія
Виробник, що

здійснює
виробництво,

пакування,
контроль якості
і випуск серій:

ТОВ Рецифарм
Паретс, Іспанія

Іспанія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

165. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
10 мл (100 мг) або по 50 
мл (500 мг) у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці; по 1 картонній 
коробці у пластиковому 
мішку

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/12905/01/01

166. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; in 
bulk: по 10 мл (100 мг) 
або 50 мл (500 мг) у 
флаконі; по 1000 
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

 

- UA/12906/01/01

167. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 12 
мкг/0,36 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
I) з поршнем із 
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у
комплекті з 3 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Німеччина/
Bеликобритан

ія/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17969/01/01
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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
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
(збірка шприц-

ручки для
ін'єкцій),

маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії,

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
(точність

дозування):
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія

; контроль
якості

(біологічний):
Кованс

Лабораторіз
Лімітед,

Великобританія
; контроль

якості
(біологічний):

Біо-Технолоджі
Дженерал

(Ізраїль) Лтд.,
Ізраїль;

відповідальний
за випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
168. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 36 

мкг/1,08 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
I) з поршнем із 
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у
комплекті з 9 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,

Німеччина/
Bеликобритан

ія/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17969/01/02
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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;
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
(збірка шприц-

ручки для
ін'єкцій),

маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії,
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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

(точність
дозування):

Феррінг
Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія

; контроль
якості

(біологічний):
Кованс

Лабораторіз
Лімітед,

Великобританія
; контроль

якості
(біологічний):

Біо-Технолоджі
Дженерал

(Ізраїль) Лтд.,
Ізраїль;

відповідальний
за випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
169. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 72 

мкг/2,16 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
I) з поршнем із 
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у
комплекті з 15 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

Німеччина/
Bеликобритан

ія/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17969/01/03



59

№
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
і Ко. КГ,

Німеччина;
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
(збірка шприц-

ручки для
ін'єкцій),

маркування,
вторинне

пакування та
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії,

контроль якості
(точність

дозування):
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія

; контроль
якості

(біологічний):
Кованс

Лабораторіз
Лімітед,

Великобританія
; контроль

якості
(біологічний):

Біо-Технолоджі
Дженерал

(Ізраїль) Лтд.,
Ізраїль;

відповідальний
за випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
170. РЕЦІТА-10 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15158/01/02

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

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія зміни І типу за
рецептом

UA/15158/01/03

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

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15158/01/01

173. РОКСЕРА® таблетки, вкриті КРКА, д.д., Ново Словенія Виробництво Словенія внесення змін до за Не підлягає UA/11743/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3, або по 6, або 
по 9 блістерів у картонній
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

место «in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії: 

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом

174. РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3, або по 6, або 
по 9 блістерів у картонній
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11743/01/05

175. РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3, або по 6, або 
по 9 блістерів у картонній
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11743/01/03

176. РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3, або по 6, по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11743/01/06
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія
177. РОКСЕРА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
40 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3, або по 6, по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/11743/01/04

178. РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3, або по 6, або 
по 9 блістерів у картонній
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/11743/01/01

179. СЕМПРАВИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19884/01/01

180. СЕМПРАВИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг; in bulk: по 10 
таблеток у блістері, по 
200 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/19885/01/01

181. СЕНИ ЛИСТЯ листя по 50 г або по 100 
г у пачці з внутрішнім 
пакетом; по 2 г у фільтр-
пакеті; по 10 або по 20 
фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

UA/11745/01/01
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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
182. СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг; іn bulk 

№ 3360: по 10 таблеток у
блістері; по 336 блістерів
у поліпропіленовій 
коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13202/01/01

183. СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія 
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/2305/01/01

184. СОДЕРМ® розчин нашкірний 0,1 %; 
по 15 мл, 30 мл, 50 мл, 
100 мл у флаконах з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10254/01/01

185. СОЛПАЛГІН капсули по 10 капсул 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/12311/01/01

186. СОФТЕНЗИФ таблетки пролонгованої 
дії по 1,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці

АТ «Софарма» Болгарія АТ «Софарма»,
Болгарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка); АТ
«Софарма»,

Болгарія
(дозвіл на

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14809/01/01
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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
випуск серії)

187. СПАЗМАЛГОН
®

розчин для ін’єкцій по 2 
мл або 5 мл в ампулі; по 
5 або 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3531/01/01

188. СПАЗМАЛГОН
®

розчин для ін’єкцій по 2 
мл або 5 мл в ампулі; по 
5 або 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3531/01/01

189. СТРЕПТОМІЦИ
Н

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г, 
флакони з порошком; 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3790/01/01

190. СТРЕПТОМІЦИ
Н

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3790/01/02

191. СУЛЬФОКАМФ
ОКАЇН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 2 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/7392/01/01

192. СУСПРІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг, №10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці; №30 (10х3): по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19927/01/01

193. СУСПРІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг, №10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника

за
рецептом

UA/19927/01/02
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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; №30 (10х3): по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
упаковці

реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 
194. СУФЕНТАНІЛ-

3Н
розчин для ін'єкцій, 50 
мкг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в 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/19218/01/02

195. СУФЕНТАНІЛ-
3Н

розчин для ін'єкцій, 5 
мкг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в 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/19218/01/01

196. ТАФНАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у флаконі з 
поліетилену високої 
щільності (HDPE) із 
поліпропіленовою 
кришкою, оснащеною 
захистом від дітей; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Натко Фарма Лімітед Індія Натко Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19131/01/01

197. ТЕВАГРАСТИ
М

розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 48 млн МО/0,8
мл: по 0,8 мл (48 млн 
МО) в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою та 
захисним ковпачком, з 
або без пристрою для 
безпечного введення та 
запобігання поранень 
голкою чи повторного 

ТОВ "Тева Україна" Україна ЗАТ Тева
Балтікс, Литва

(контроль
якості); Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль
(виробництво

за повним
циклом)

Литва/Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15237/01/02
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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
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

198. ТЕВАГРАСТИ
М

розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн МО/0,5
мл: по 0,5 мл (30 млн 
МО) в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою та 
захисним ковпачком, з 
або без пристрою для 
безпечного введення та 
запобігання поранень 
голкою чи повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна ЗАТ Тева
Балтікс, Литва

(контроль
якості); Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль
(виробництво

за повним
циклом)

Литва/Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15237/01/01

199. ТЕМОМЕДАК капсули по 5 мг, по 5 або
20 капсул у флаконі; по 1
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13562/01/01
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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
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

200. ТЕМОМЕДАК капсули по 20 мг, по 5 
або 20 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13562/01/02

201. ТЕМОМЕДАК капсули по 100 мг, по 5 
або 20 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13562/01/03
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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
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

202. ТЕМОМЕДАК капсули по 140 мг, по 5 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13562/01/04
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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
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

203. ТЕМОМЕДАК капсули по 180 мг, по 5 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13562/01/05

204. ТЕМОМЕДАК капсули по 250 мг по 5 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13562/01/06
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

205. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

АТ "Софарма",
Болгарія

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/3553/01/01
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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
Болгарія
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "ВІТАМІНИ",

Україна
206. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 

оболонкою,
in bulk № 1590: по 10 
таблеток у блістері; по 
159 блістерів у 
поліпропіленовій коробці;
in bulk № 1620: по 10 
таблеток у блістері; по 
162 блістери у 
поліпропіленовій коробці;
in bulk № 1650: по 10 
таблеток у блістері; по 
165 блістерів у 
поліпропіленовій коробці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка:

АТ "Софарма",
Болгарія

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "Софарма",

Болгарія

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/13243/01/01

207. ТЕОТАРД таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія.
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/6494/01/01

208. ТЕОТАРД таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг,
in bulk № 2460: по 10 
таблеток у блістері, по 
246 блістерів у 
поліпропіленовій коробці;
in bulk № 2580: по 10 
таблеток у блістері; по 
258 блістерів у 

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12938/01/01
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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
поліпропіленовій коробці

209. ТІФІМ ВІ ®/ 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ЧЕРЕВНОГО
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИД
НА РІДКА

розчин для ін'єкцій по 25 
мкг/доза; по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою №1
в картонній коробці; по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою №1 в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування 

Санофі Пастер Францiя САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя

(наповнення
шприців

(включаючи
cтерилізуючу

фільтрацію) та
їх

інспектування,
контроль якості
за показником
стерильність);

Санофі Пастер,
Францiя

(виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії);
Санофі Пастер,

Францiя
(вторинне
пакування,

випуск серії);
Санофі-Авентіс

Прайвіт Ко.
Лтд.,

Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне
пакування,

випуск серії)

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13057/01/01

210. ТОРІКАРД таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/14844/01/01

211. ТОРІКАРД таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/14844/01/02
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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
блістери у картонній 
коробці

з Пвт. Лтд. матеріалів: Зміни II
типу

212. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/02

213. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/5 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
.

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/01
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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
бування серії)

214. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/03

215. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/04

216. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг; по 10 таблеток 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/02
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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
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

матеріалів:Зміни І типу 

 

217. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/03
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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
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

218. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/04

219. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/5 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/01
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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
адреса

виробника;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

220. ТРИПЛІКСАМ®
10 МГ/2,5 
МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/2,5 мг/10 мг по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13929/01/01

221. ТРИПЛІКСАМ®
10 МГ/2,5 МГ/5 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/2,5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13930/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

222. ТРИПЛІКСАМ®
5 МГ/1,25 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13931/01/02

223. ТРИПЛІКСАМ®
5 МГ/1,25 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг/5 мг по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13929/01/02

224. УНДЕВІТ драже, по 50 драже у 
контейнері, по 1 
контейнеру в пачці з 
картону; по 50 драже у 
контейнері

АТ “ВІТАМІНИ” Україна АТ “ВІТАМІНИ” Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/5605/01/01
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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
  Зміни II типу

225. ФАВІПІРАВІР-
МІКРОХІМ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 4 або 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 40 або 100 
таблеток у банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу;
юридична
адреса;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18654/01/01

226. ФАЗЛОДЕКС розчин для ін'єкцій, 250 
мг/5 мл; по 5 мл розчину 
в попередньо 
заповненому скляному 
шприці з контролем 
першого відкриття; по 2 
попередньо заповнені 
шприци в контурній 
чарунковій упаковці з 
двома безпечними 
голками «BD 
SafetyGlide™»; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво,
первинне

пакування,
візуальний
контроль,

випробування
серій; опис,

ідентифікація
методом

інфрачервоної
(ІЧ)

спектроскопії,
кількісне

визначення
фулвестранту

методом
високоефектив

ної рідинної
хроматографії

(ВЕРХ),
продукти

деградації

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/5440/01/01
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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
методом ВЕРХ,
об'єм розчину
для ін'єкцій у
контейнерах,

функціональне
випробування

PFS,
бактеріальні
ендотоксини,

механічні
включення
(невидимі
частки),

стерильність,
вміст етанолу

методом
газової

хроматографії
(ГХ), вміст

бензилового
спирту методом

ГХ, вміст
бензилбензоату

методом ГХ:
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
Вторинна
упаковка,

випуск серій,
випробування
стабільності:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина; 
Візуальний
контроль,

випробування
серій
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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
(випробування
стерильності):
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина; 

Виробництво,
первинне

пакування,
візуальний
контроль,

випробування
серій; опис,

ідентифікація
методом

інфрачервоної
(ІЧ)

спектроскопії,
кількісне

визначення
фулвестранту

методом
високоефектив

ної рідинної
хроматографії

(ВЕРХ),
продукти

деградації
методом ВЕРХ,
об'єм розчину
для ін'єкцій у
контейнерах,

функціональне
випробування

PFS,
бактеріальні
ендотоксини,

механічні
включення
(невидимі
частки),

стерильність,
вміст етанолу

методом
газової

хроматографії
(ГХ), вміст
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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
бензилового

спирту методом
ГХ, вміст

бензилбензоату
методом ГХ):

Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

227. ФАРМАКСИКА
М

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/18913/01/01

228. ФІБРИГА порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій/інфузій по 1 г; по 
1 г порошку у скляному 
флаконі; по 50 мл 
розчинника (вода для 
ін’єкцій) у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
порошком, по 1 флакону 
з розчинником, по 1 
пристрою Octajet для 
переносу, по 1 фільтру в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01
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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
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для

ін’єкцій): Б.
Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина

229. ФІТОБРОНХО
Л 

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

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/14186/01/01

230. ФЛОКСАЛ® мазь очна 0,3 %; по 3 г у 
ламінованій тубі; по 1 
тубі 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/8528/02/01

231. ФЛОКСІУМ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл, по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- Зміни II типу

за
рецептом

UA/11163/01/01

232. ФЛОСТЕРОН суспензія для ін`єкцій; по
1 мл в ампулі; по 5 ампул
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/2528/01/01

233. ФЛУЗАМЕД капсули тверді 150 мг; по
1 капсулі в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ.
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування 

без
рецепта

не підлягає UA/18328/01/01
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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
Зміни І типу 

234. ФОНДАПАРИН
УКС НАТРІЮ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ «Фармак» Україна БрайтГене
Фармас’ютікал
Ко, Лтд.,  Китай
Власник DMF:
БрайтГене Біо-

Медікал
Текнолоджі Ко,

Лтд.,  Китай

 Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

- UA/17368/01/01

235. ФУЛВЕСТРАН
Т-ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/5 мл по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
контролем першого 
відкриття в картонній 
коробці з безпечною 
голкою (BD SafetyGlide); 
по 2 попередньо 
заповнені шприци з 
контролем першого 
відкриття в картонній 
коробці з двома 
безпечними голками (BD 
SafetyGlide)

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробник, що
здійснює
контроль

стерильних
виробів:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія;
виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.Ю., Іспанія;
виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
АТДІС ФАРМА,

С.Л., Іспанія;
виробник, що

здійснює
повний цикл

виробництва та
відповідальний
за випуск серії:
ЛАБОРАТОРІО
С ФАРМАЛАН
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/18759/01/01

236. ФУРОСЕМІД 
СОФАРМА

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3120/01/01

237. ХОНДРОСАТ розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14288/01/01
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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
2 блістери в пачці з 
картону 

238. ЦЕРВАРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, ЩО 
ВИКЛИКАЮТЬ
СЯ ВІРУСОМ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
ТИПІВ 16 ТА 18

суспензія для ін’єкцій, по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у попередньо
наповненому шприці з 
поршнем і ковпачком у 
комплекті з голкою (у 
блістері) або у флаконі з 
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у попередньо
наповненому шприці з 
маркуванням іноземними
мовами з поршнем і 
ковпачком у комплекті з 
голкою (у блістері) або у 
флаконі з маркуванням 
іноземними мовами з 
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16310/01/01

239. ЦЕФТРИАКСО
Н

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1,0 г, по 1 або по 10 
флаконів з порошком в 
картонній коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

Кілу
Фармасьютікал
Ко., Лтд. (Хай-
Тек Зоун Сайт)

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19803/01/01

240. ЦИННАРИЗИН 
СОФАРМА

таблетки по 25 мг; по 50 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/10290/01/01
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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
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна
241. ЦИННАРИЗИН 

СОФАРМА
таблетки по 25 мг; in bulk
№ 4000 (50х80): по 50 
таблеток у блістері; по 
80 блістерів в 
поліпропіленовій коробці;
in bulk № 4500 (50х90): 
по 50 таблеток у 
блістері; по 90 блістерів 
в поліпропіленовій 
коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12593/01/01

242. ЦИТРАМОН-Ф таблетки по 6 або по 10 
таблеток у блістерах; по 
6 таблеток у блістері, по 
20 блістерів в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2317/01/01

243. Ю-ТРІП розчин для ін`єкцій, 100 
000 МО; in bulk: по 4 мл у
флаконі; по 200 флаконів
у картонній коробці

Бхарат Сірамс енд
Вакцинс Лімітед

Індія Бхарат Сірамс
енд Вакцинс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/15261/01/01

244. Ю-ТРІП розчин для ін`єкцій, 100 
000 МО; по 4 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Бхарат Сірамс енд
Вакцинс Лімітед

Індія Бхарат Сірамс
енд Вакцинс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/15262/01/01
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Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 1
	до Наказу Міністерства охорони
	здоров’я України
	____________________ № _______
	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної реєстрації
	Додаток 2
	до Наказу Міністерства охорони

	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної ПЕРЕреєстрації
	Додаток 3
	до Наказу Міністерства охорони

	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів


