
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. ЕНОКСАПАРИН 

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

Приватне
акціонерне
товариство

"По
виробництву

інсулінів
"ІНДАР"

Україна Донджінг
Тіандонг

Фармасьютікал
Ко., Лтд

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20190/01/01

2. ЛЕВОКАРНІТИН кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) для 
фармацевтичного 
застосування у мішках

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Норсест
Фармасьютікал
Груп Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20191/01/01

3. ЦЕФАЗОЛІНУ 
НАТРІЄВА СІЛЬ 
СТЕРИЛЬНА 

порошок (субстанція) у 
алюмінієвих бідонах для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна СіЕсПіСі Чжуннуо
Фармасьютікал

(Шицзячжуан) Ко.
Лтд

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20192/01/01

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                                                                                     Олександр ГРІЦЕНКО



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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АМБРОКСОЛ сироп, 15 мг/5 мл по 100 

мл у банці полімерній; по
1 банці у пачці разом зі 
стаканом мірним або 
ложкою мірною; по 100 
мл у банці скляній; по 1 
банці у пачці разом зі 
стаканом дозуючим або 
ложкою мірною

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17014/01/01

2. АНТАРЕС® таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у пачці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т" 

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17096/01/01

3. БІОСЕЛАК капсули вагінальні 
тверді, по 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 10 
капсул у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна Інститут
Біотехнології
Сироваток та

Вакцин БІОМЕД
С.А. (ІБСВ

БІОМЕД С.А.) 

Польща перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17194/01/01

4. ВІТАЦЕРТИН розчин для ін`єкцій по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері, по 1 блістеру в 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16965/01/01

5. ГЕДЕРИН МАЗЬ мазь по 20 г або по 25 г у
банці; по 1 банці в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/11790/01/01

6. ГУНА - МАТРІКС краплі оральні, по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Iталiя перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/12711/01/01

7. МОТИЛІГАС капсули м`які по 120 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 

МакНіл Продактс
Лімітед 

Англія Виробництво,
контроль
готового

Франція/
Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/16873/01/01



№
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
картонній упаковці продукту, випуск

серії: 
Каталент Франсе

Бенайм СА,
Францiя;

Первинне та
вторинне

пакування:
Каталент
Джермані

Шорндорф ГмбХ,
Німеччина 

8. ПАНЗІГА/
PANZYGA®

розчин для інфузій по 
100 мг/мл; по 10 мл, 25 
мл розчину у флаконі, по
1 флакону в картонній 
коробці; по 50 мл, 100 мл
розчину у пляшках, по 1 
пляшці в картонній 
коробці 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за
виробництво in-
bulk, первинне

пакування, випуск
серії:

Октафарма,
Францiя;
виробник,

відповідальний за
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

виробник,
відповідальний за

вторинне
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

відповідальний за
випробування

алюмінію:
Октафарма

Продукціонсгесел
лшафт Дойчланд
м.б.Х., Німеччина

Франція/
Австрія/

Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17142/01/01

9. ПАРАЦЕТАМОЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі по 500 
мг по 2 таблетки у стрипі;

Товариство з
обмеженою

Україна Товариство з
обмеженою

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

без
рецепта

підлягає UA/17144/01/01



№
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
по 6 стрипів у коробці з 
картону

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

10. ТРИАМЦИНОЛОН
У АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВАНИЙ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Фармабіос СпА
(виробництво

триамцинолону
ацетоніду), Італiя;
Мікрокем С.Р.Л.

(мікронізація
триамцинолону

ацетоніду), Італiя

Італія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17388/01/01

11. УРСОДЕЗОКСИХО
ЛЕВА КИСЛОТА

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Сичуань Сєлі
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17451/01/01

12. ФЕМІНАТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/3 мг по 28 (21+7) 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою та 
тримачем для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА" 

Україна Лабораторіос
Леон Фарма, С.А. 

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16341/01/01

13. ФЛОРАЗІД порошок для розчину 
для ін`єкцій по 2 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія;
Ананта Медікеар

Лімітед, Індія

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17125/01/02

14. ФЛОРАЗІД порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія;
Ананта Медікеар

Лімітед, Індія

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17125/01/01

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 225 

мг/1,5 мл; по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 3 шприци в 
картонній коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина
(контроль

якості
лікарського

засобу
(випробування

клітинної
активності
лікарського

засобу));
Вайтхауз

Аналітікал
Лабораторіз,
ЛЛС , США
(контроль

якості
лікарського

засобу
(цілісність
системи

контейнер/заку
порювальний

засіб після
вторинного
пакування));

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ ,
Німеччина

(виробництво
лікарського

Угорщина/
США/

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/18633/01/01



6

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу); Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу (лише
сила зсуву та
сила ковзання

після
вторинного
пакування));

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу); Веттер
Фарма-

Фертігунг ГмбХ
та Ко. КГ ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу);
Меркле ГмбХ ,

Німеччина
(дозвіл на

випуск серії);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Тева

Фармасьютикал



7

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
з Юероп Б.В. ,

Нідерланди
(дозвіл на

випуск серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(вторинне
пакування)

2. АКСАСТРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

АТ "Гріндекс" Латвiя Ремедика ТОВ Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10542/01/01

3. АКТРАПІД® 
НМ 
ФЛЕКСПЕН®

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл; 
по 3 мл у картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя А/Т Ново
Нордіск, Данiя

(виробник
відповідальний

за збирання,
маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®));
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
(виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування;

контроль якості
продукту в

первинному
пакуванні
(картриджі

Пенфіл®) та
відповідальний
за випуск серії

готового
продукту

(ФлексПен®)));

Данія/
Китайська
Народна

Республіка/
Бразилія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/17171/01/01
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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
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
(маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®));
Ново Нордіск

(Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка
(виробник

нерозфасовано
го продукту,

наповнення в
первинну

упаковку); Ново
Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилiя

(виробник
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування;
контроль якості

продукту в
первинному

пакуванні
(картриджі
Пенфіл®);
збирання,

маркування та
вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту
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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
(ФлексПен®));
Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Францiя
(виробник

продукції за
повним циклом)

4. АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 150 мг,
по 8 капсул твердих у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
стабільності,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
стабільності

(мікробіологічна
чистота):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування:
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італiя;

випробування
контролю якості
(мікробіологічна
чистота): Лабор
ЛС СЕ енд Ко.
КГ, Німеччина;
випробування

контролю якості
(етилхлорид):

Евонік
Оперейшнз

ГмбХ,

Швейцарія/
Італія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16997/01/01
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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
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю
якості: Екселла
ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина 

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
(юридична

адреса
виробника;

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/17735/01/01

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
(юридична

адреса
виробника;

лабораторія
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

виробництві. Заміна
або введення

додаткової дільниці
виробництва для

частини або всього
виробничого процесу
готового лікарського

За
рецептом

Не підлягає UA/17735/01/02
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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
виробництва;

виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу);
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

засобу (дільниця для
первинного пакування)

– введення
додаткового виробника
за повним циклом АТ

«ФАРМАК», Україна до
вже затвердженого

виробника ТОВ НВФ
“МІКРОХІМ», Україна.

Введення змін
протягом 6-ти місяців
після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни
у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що
стосуються випуску
серії та контролю

якості готового
лікарського засобу

(заміна або додавання
виробника, що

відповідає за ввезення
та/або випуск серії) -

Включаючи
контроль/випробування

серії – введення
додаткового виробника

що відповідає за
випуск серії включаючи
контроль серії до вже

затвердженого
виробника ТОВ НВФ

“МІКРОХІМ», Україна.
Зміни внесені в розділи

"Виробник" та
"Місцезнаходження 

7. АЛОРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/5140/02/01

8. АМІАКУ 
РОЗЧИН

розчин для зовнішнього 
застосування 10 %; по 40

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/0407/01/01
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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
мл або по 100 мл у 
флаконах скляних; по 
200 мл у флаконах 
скляних з контролем 
першого відкриття; по 40 
мл, або по 100 мл, або 
по 200 мл у флаконах 
полімерних з контролем 
першого відкриття

матеріалів: зміни І типу

9. АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА

таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці; по 20 
таблеток у контейнері

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7449/01/01

10. 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

UA/2802/01/01

11. АМПРИЛ® HD таблетки по 5 мг/25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4, або по 8, або 
по 12, або по 14 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4903/02/01

12. АМПРИЛ® HL таблетки по 2,5 мг/12,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4, або по 8, або 
по 12, або по 14 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4903/02/02

13. АРТЕДЖА®-Д 
ГЕЛЬ

гель 5 %, по 50 г або 100 
г гелю в тубі, по 1 тубі в 
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19470/01/01

14. АУГМЕНТИН™
(ВD)

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
875 мг/125 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 2 
пакета у картонній 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Францiя;

СмітКляйн
Бічем

Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0987/02/01
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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
упаковці Фармасьютикал

с, Велика
Британiя

15. АУГМЕНТИН™
ES

порошок для оральної 
суспензії, 600 мг/42,9 
мг/5 мл; 1 флакон з 
порошком з алюмінієвою 
кришечкою, що 
накручується (містить 
всередені полімерну 
(полівінілхлоридну або 
поліолефінову) плівку), з 
контролем першого 
відкриття або з 
пластиковою кришкою із 
захистом від відкриття 
дітьми та пластиковою 
мірною ложкою з 
позначками 2,5 мл та 5 
мл, у картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Францiя;

СмітКляйн
Бічем

Фармасьютикал
с, Велика
Британiя

Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/0987/04/01

16. АФФИДА 
ФОРТЕ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті зі шприцем-
дозатором у картонній 
коробці 

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД
Скоп'є 

Північна
Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

без
рецепта

UA/19664/01/01

17. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 1000 МО; по 
1 флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") 
в картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною коробкою

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина ЦСЛ Берінг
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/17404/01/03
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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
з комплектом для 
внутрішнього 
внутрішньовенного 
препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки в 
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

18. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 500 МО; по 1
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") 
в картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною коробкою
з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки в 
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина ЦСЛ Берінг
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/17404/01/02
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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
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

19. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 250 МО; по 1
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") 
в картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною коробкою
з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки в 
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина ЦСЛ Берінг
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17404/01/01

20. БЕТАДЕРМ® мазь по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці 

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3511/02/01

21. БІОЦЕРУЛІН® розчин для інфузій, 20 
мг/мл, по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул в блістері, по 
1 або 2 блістери в пачці з
картону 

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"
(виробництво,
первинне та

вторинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0763/01/01



16

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль якості,
випуск серій) 

22. БЛОКМАКС 
РАПІД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
684 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17954/01/01

23. БЛОКМАКС 
ФОРТЕ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним шприцом у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Пiвнiчна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/17749/01/02

24. БОРНА 
КИСЛОТА

порошок по 30 г у 
контейнері

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19352/01/01

25. БРЕЦЕР ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 мг, по 
1 флакону з ліофілізатом
в картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс

Лтд
(Виробничий

відділ - 7) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15186/01/02

26. БРЕЦЕР ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 3,5 мг або 
по 1,0 мг по 1 флакону з 
ліофілізатом у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс

Лтд
(Виробничий

відділ - 7) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/15186/01/01

27. БРИЛЬЯНТОВ
ИЙ ЗЕЛЕНИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
1 %, по 10 мл або 20 мл 
у флаконах; по 20 мл у 
флаконах-крапельницях

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
АТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8012/01/01
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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
"Лубнифарм",

Україна
28. БРИМОНАЛ 

0,2%
краплі очні, розчин 0,2 %,
по 5 мл або 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА" 

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7532/01/01

29. БРОМГЕКСИН таблетки по 8 мг по 20 
таблеток у блістерах

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1688/01/01

30. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 2 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці з картону; по 25 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я» 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

UA/10493/01/01

31. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 4 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 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)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10493/01/02

32. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 8 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 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)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

UA/10493/01/03

33. БУСТРИКС™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14955/01/01
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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
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

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

34. ВАЗЕЛІН мазь, по 30 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
АТ

"Лубнифарм",
Україна 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0845/01/01

35. ВАЗЕЛІНОВЕ 
МАСЛО

масло, по 25 мл або по 
50 мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0408/01/01

36. ВАЛЕРІАНА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8806/01/01

37. ВАЛЕРІАНИ 
ЕКСТРАКТ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, по 
50 таблеток у флаконах; 
по 50 таблеток у 
блістерах; по 10 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/8139/02/01
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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
таблеток у блістері, по 5 
блістерів в пачці

38. ВІДІСІК гель очний 0,2 %; по 10 г 
у 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

без
рецепта

UA/8536/01/01

39. ВІЗКЬЮ розчин для ін'єкцій, 120 
мг/мл; по 0,23 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з голкою 
фільтрувальною в 
коробці з картону

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія випуск серій:
Алкон-Куврьор,

Бельгія;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
включаючи

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія

Бельгія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

UA/18833/01/01

40. ВІНОРЕЛЬБІН 
- ВІСТА

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
1 мл (10 мг), 5 мл (50 мг) 
у флаконі; по 1 флакону 
в пачці картонній

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

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

Італія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14709/01/01

41. ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ ВІРУСУ
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
(ТИПІВ 6, 11, 
16, 18) 
КВАДРИВАЛЕ
НТНА 
РЕКОМБІНАНТ
НА

суспензія для ін’єкцій; 1 
або 10 флаконів (по 0,5 
мл (1 доза)) у картонній 
коробці; 1 або 6 
попередньо наповнених 
шприців (по 0,5 мл (1 
доза)) у комплекті з 1 
голкою у контурній 
комірковій упаковці в 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Для шприців:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США 
контроль якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

США/
Нідерланди/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13451/01/01
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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:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
Для флаконів:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Патеон Італія
С.п.А., Італiя 
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування:

Бакстер
Фармасьютікал
Солюшнс ЛЛС,

США 
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США 
контроль якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
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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
42. ГІНЕКИТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
1 г + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 г + таблетки по 150 мг; 
комбі-упаковка № 1: по 1 
таблетці азитроміцину, 2 
таблетки секнідазолу, 1 
таблетці флуконазолу у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; комбі-
упаковка № 5: по 1 
таблетці азитроміцину, 2 
таблетки секнідазолу, 1 
таблетці флуконазолу у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 5 
пачок у пачці; комбі-
упаковка № 1: по 1 
таблетці азитроміцину, 2 
таблетки секнідазолу, 1 
таблетці флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній пачці; комбі-
упаковка № 5: по 1 
таблетці азитроміцину, 2 
таблетки секнідазолу, 1 
таблетці флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній пачці; по 5 
пачок у пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/8792/01/01

43. ГІНЕКИТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 г + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 г + таблетки по 150 мг 
in bulk: по 5000 таблеток 
азитроміцину, 5000 
таблеток секнідазолу, 
5000 таблеток 
флуконазолу в пакеті

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/8793/01/01

44. ГЛЮКАГЕН® 1 
МГ ГІПОКІТ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 мг (1 
МО); 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій по 1 мл у шприці 

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування: А/Т

Данія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13221/01/01
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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
№ 1) у пластиковій 
коробці

Ново Нордіск,
Данія; 

Виробник,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; 
Виробник

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

ліофілізація та
контроль
готового

лікарського
засобу.

Контроль якості
готового

лікарського
засобу.

Виробник для
збирання,

маркування та
упаковки,

вторинного
пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

розчинника
(стерильна
вода для
ін`єкцій у
шприці),

контроль/випро
бування серій
розчинника:

Каталент
Бельгія СА,

Бельгія
45. ГОНАЛ-Ф® порошок для розчину 

для ін'єкцій по 75 МО (5,5
мкг); № 1: 1 флакон з 
порошком у комплекті з 

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія;

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

UA/4113/01/03
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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
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 1 мл у 
попередньо заповненому
шприці, 1 голкою для 
розчинення та 1 голкою 
для введення у контурній
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці; № 10: 5 
флаконів з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 1 
мл у 5 попередньо 
заповнених шприцах, 5 
голками для розчинення 
та 5 голками для 
введення у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

Мерк Сероно
С.п.А., Італiя

46. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
300 МО (22 мкг)/0,5 мл; 
по 0,5 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 8
голок у картонній коробці

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
зміни II типу

за
рецептом

UA/4113/02/01
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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
47. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 

450 МО (33 мкг)/0,75 мл; 
по 0,75 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
12 голок у картонній 
коробці

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

 

за
рецептом

UA/4113/02/02

48. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
900 МО (66 мкг)/1,5 мл; 
по 1,5 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
20 голок у картонній 
коробці

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

 

за
рецептом

UA/4113/02/03
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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
49. ГУНА - 

МАТРІКС
краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/12711/01/01

50. ДЕКСАНЕСТ концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі; по 1 
ампулі у пачці з картону; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 5 блістерів у пачці 
з картону, по 4 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону; по 4 
флакони у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону, по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону; по 4 
флакони у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/20014/01/01

51. ДЖАЗ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 28 
таблеток (24 таблетки 
світло-рожевого + 4 
таблетки (плацебо) 
білого кольору) у блістері
з самоклейкою стрічкою; 
по 1 блістеру у картонній
пачці

Байєр АГ Німеччина Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії для

активної
таблетки;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії для

"плацебо": 
Байєр АГ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції та
проведення

контролю якості
для «плацебо»: 

Байєр АГ,
Німеччина; 
Всі стадії

виробництва
для активної

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5468/01/01
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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
таблетки та
«плацебо»: 

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
52. ДИКЛОФЕНАК 

НАТРІЮ
супозиторії ректальні по 
0,05 г; по 5 супозиторіїв у
стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2027/01/01

53. ДОЛУТЕГРАВІ
Р 50 МГ, 
ЛАМІВУДИН 
300 МГ ТА 
ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИ
ЛУ ФУМАРАТ 
300 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою (50
мг/300 мг/300 мг); по 30 
або по 90, або по 100 
таблеток у пластиковому
контейнері, що містить 
два саше з силікагелем, 
по 1 контейнеру у 
картонній упаковці; по 
180 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
три саше з силікагелем, 
по 1 контейнеру у 
картонній упаковці; по 30
або по 90, або по 100 
таблеток у пластиковому
контейнері, що містить 
два саше з силікагелем; 
по 180 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
три саше з силікагелем

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17323/01/01

54. ДОРЗАМЕД краплі очні, розчин, 20 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18433/01/01

55. ДОРЗОПТ 
ПЛЮС

краплі очні, розчин; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці та картонній
пачці 

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. Ромфарм
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17872/01/01

56. ДОРЗОПТ 
ПЛЮС

краплі очні, розчин; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці та картонній
пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. Ромфарм
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17872/01/01
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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
57. ЕВКАБАЛ® 

СИРОП
сироп, 3 г/15 г в 100 г по 
100 мл у флаконі із скла; 
по 1 флакону в картонній
коробці 

еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка  

без
рецепта

UA/5754/01/01

58. ЕВКАЛІПТА 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8724/01/01

59. ЕВРІСДІ порошок для орального 
розчину, по 0,75 мг/мл; 
порошок для орального 
розчину у скляній 
пляшці; по 1 пляшці у 
комплекті з 1 втискним 
адаптером для пляшки, 2
оральними шприцами 
для багаторазового 
використання об'ємом 6 
мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику) та 2 оральними
шприцами для 
багаторазового 
використання об'ємом 12
мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику), які вміщені у 
поліетиленовий пакет; 1 
пляшка та 1 комплект 
вміщені у картонну 
коробку з маркуванням 
українською мовою

ТОВ «Рош Україна» Україна Випробування
контролю

якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне
пакування

(стадія
наповнення

пляшок),
випробування

контролю якості
(тестування

мікробіологічної
чистоти):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19668/01/01

60. ЕКСТРАТЕРМ
®

таблетки, по 12 таблеток
у блістерах; по 12 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/3602/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
та контроль

якості:
ПАТ "Вітаміни",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна
61. ЕКСТРАТЕРМ

®
таблетки по 12 таблеток 
у блістерах; по 12 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

UA/3602/01/01

62. ЕНАЛАПРИЛ-
НL-ЗДОРОВ'Я

таблетки, 10 мг/12,5 мг; 
по 20 або по 30 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1350/01/01

63. ЕПІПЕН розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/дозу; по 2 мл розчину 
у попередньо наповненій
ручці; по 1 попередньо 
наповненій ручці в тубі; 
по 1 тубі в коробці з 
картону

МЕДА АБ Швеція виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична

США/
Нідерланди/

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14931/01/01
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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
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
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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
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди; 
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:

РОШ-ДЕЛЬТА
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина
64. ЕПІПЕН 

ЮНІОР
розчин для ін'єкцій, 0,15 
мг/дозу по 2 мл розчину 
у попередньо наповненій
ручці; по 1 попередньо 
наповненій ручці в тубі; 
по 1 тубі в коробці з 
картону

МЕДА АБ Швеція виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;

США/
Нідерланди/

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/14932/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:

РОШ-ДЕЛЬТА
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
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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 маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм", 

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна;

відповідальний
за

виробництво,
первинне,втори
нне пакування,
контроль якості:

АТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4652/01/01
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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
"Лубнифарм",

Україна
66. ЕРОТОН® таблетки по 100 мг; по 1 

або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 4 таблетки у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм", 

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна;

відповідальний
за

виробництво,
первинне,втори
нне пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/02

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна

 

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна

69. ЗІПЕЛОР® 
ПЛЮС

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

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/19354/01/01

70. ЗОТЕК®-200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта -
№ 10; за

рецептом -
№ 100

UA/11501/01/01

71. ЗОТЕК®-200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг in bulk: по 2500 
таблеток у подвійних 
пакетах з фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11502/01/01

72. ЗОТЕК®-300 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта -
№ 10; за

рецептом -
№ 100

UA/11501/01/02

73. ЗОТЕК®-300 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг, in bulk: по 2500 
таблеток у подвійних 
пакетах з фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11502/01/02

74. ЗОТЕК®-400 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта -
№ 10; за

рецептом -
№ 100

UA/11501/01/03



36

№
п/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

75. ЗОТЕК®-400 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; in bulk: по 2500 
таблеток у подвійних 
пакетах з фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/11502/01/03

76. ЗУБНІ КРАПЛІ краплі по 10 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8153/01/01

77. ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/10 мг, 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16928/01/02

78. ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/5 мг, 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16928/01/03

79. ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/10 мг, 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16928/01/04

80. ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/5 мг, 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16928/01/01

81. ІЗІКАРД® Н таблетки по 40 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 4 блістери у картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16929/01/01

82. ІЗІКАРД® Н таблетки по 80 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 4 блістери у картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16929/01/02
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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
83. ІЗІКАРД® Н таблетки по 80 мг/25 мг; 

по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 4 блістери у картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16929/01/03

84. ІНДОМЕТАЦИН
СОФАРМА

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 25 
мг; по 30 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;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/2304/03/01

85. ІНДОМЕТАЦИН
СОФАРМА

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 25 
мг, in bulk №5280: по 30 
таблеток у блістері; по 
176 блістерів у 
поліпропіленовій коробці

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

матеріалів: зміни І типу

- UA/12654/01/01

86. ІНДОМЕТАЦИН
СОФАРМА

супозиторії по 50 мг по 6 
супозиторіїв у стрипі; по 
1 стрипу в картонній 
пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10242/01/01

87. ІНФАНРИКС™ 
ІПВ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 

суспензія для ін'єкцій (0,5
мл); по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
одноразовому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
або 10 попередньо 
заповнених одноразових 
шприців у пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13939/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

88. ІНФАНРИКС™ 
ІПВ ХІБ / 
INFANRIX™ 
IPV HIB 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15832/01/01

89. ІХТІОЛОВА 
МАЗЬ 10%

мазь 10 % по 30 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8038/01/01

90. ЙОД розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
5 % по 10 мл, або по 20 
мл, або по 100 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8248/01/01
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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
ПП "КІЛАФФ",

Україна
91. КАЛЕНДУЛИ 

МАЗЬ
мазь по 30 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
АТ

"Лубнифарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8039/01/01

92. КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА

настойка по 40 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості:
АТ

"Лубнифарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8039/02/01

93. КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА

настойка; по 50 мл або 
по 100 мл у флаконах 
скляних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17231/01/01

94. КАЛЕТРА розчин для перорального
застосування; по 60 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ 

Швейцарія Виробник
відповідальний
за виробництво

лікарського

США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6998/02/01
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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
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Еббві Інк.,

США; Виробник
відповідальний
за тестування:

Еббві Інк.,
США; Виробник
відповідальний
за тестування
та випуск серії:
Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина 
95. КАМФОРНА 

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0590/01/01

96. КАПСИОЛ® розчин нашкірний, 
спиртовий, по 100 мл 
або по 200 мл у флаконі, 
по 1 флакону в пачці; по 
100 мл або по 200 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону з пробкою-
крапельницею в пачці; по
10 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею, 
по 4, 8 або 12 флаконів в
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1046/01/01

97. КАРСИЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 22,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 8 блістерів у 
картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка); АТ
"Софарма",

Болгарія
(дозвіл на

випуск серії або
виробництво за
повним циклом)

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2773/01/01
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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
98. КАРСИЛ® 

ФОРТЕ
капсули тверді по 90 мг; 
по 6 капсул у блістері; по
5 блістерів у картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка); АТ
"Софарма",

Болгарія
(дозвіл на

випуск серії або
виробництво за
повним циклом)

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2773/01/02

99. КЕРАВОРТ крем 5 % по 250 мг крему
в саше; по 12 або 24 
саше у картонній корбці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13581/01/01

100. КЕТАНОВ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 10 блістерів у
картонній упаковці

Терапія АТ Румунiя Терапія АТ Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/2596/01/01

101. КЕТОКОНАЗО
Л-ФІТОФАРМ

крем для зовнішнього 
застосування 2 %, по 15 
г або по 25 г у тубі, по 1 
тубі у пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4126/01/01

102. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

газ у сталевих балонах 
об'ємом 1 л або 2 л, або 
3 л або 4 л, або 5 л або 
10 л, або 12 л, або 40 л, 
або 50 л та у 
газифікаторах кріогенних

ТОВ "ДІПІ ЕЙР ГАЗ" Україна ТОВ "ДІПІ ЕЙР
ГАЗ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

UA/16705/01/01

103. КЛАРИТРОМІЦ
ИН-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг по 
7 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/0279/01/02

104. КЛАРИТРОМІЦ
ИН-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг по 
7 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/0279/01/01

105. КЛІВАС 10 таблетки, вкриті ТОВ "АСІНО Україна ТОВ "Фарма Україна внесення змін до за UA/12971/01/01



42

№
п/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 3, або 
9 блістерів у картонній 
пачці

УКРАЇНА" Старт" реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/12971/01/02

107. КЛОТРИМАЗО
Л

таблетки вагінальні по 
100 мг; по 6 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу з 
аплікатором у картонній 
пачці або по 6 таблеток у
блістері; по 1 блістеру з 
аплікатором у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8794/02/01

108. КЛОТРИМАЗО
Л

мазь 1 %; по 20 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк'юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8794/01/01

109. КОЛІСТИН 
ЗЕНТІВА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1 000 000 МО, 1 або 
10 флаконів з порошком 
в картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Повний цикл
виробництва:

Кселліа
Фармасьютікал
с АпС, Данія;
Тестування:

Кселліа
Фармасьютікал

с Лтд,
Угорщина 

Данія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15525/01/01

110. КОЛІСТИН 
ЗЕНТІВА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 2 000 000 МО, 1 або 
10 флаконів з порошком 
в картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Повний цикл
виробництва:

Кселліа
Фармасьютікал
с АпС, Данія;
Тестування:

Кселліа
Фармасьютікал

с Лтд,
Угорщина 

Данія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15525/01/02

111. КОЛІСТИН-
ВІСТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інгаляцій
по 1000000 МО; по 10 
флаконів у картонній 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18734/01/01
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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 первинна та

вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

АЛЬФАСІГМА
С.П.А., Італія
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.,
Іспанія

112. КОЛІСТИН-
ВІСТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інгаляцій
по 2000000 МО; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18734/01/02

113. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

таблетки, по 4 таблетки у
блістері з фольги 
алюмінієвої і плівки 
полівінілхлоридної; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 20 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 8 таблеток у блістері з
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері з

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/2068/01/01
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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 алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 20 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 8 таблеток у блістері з
фольги алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері 
із фольги алюмінієвої; по
1 блістеру у паперовому 
конверті; по 20 
паперових конвертів у 
груповій пачці з картону

114. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

таблетки, in bulk: по 5000
таблеток у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/2069/01/01

115. КОМБІГРИП® таблетки, по 8 таблеток у
блістері з фольги 
алюмінієвої і плівки 
полівінілхлоридної або 
по 8 таблеток у блістері 
із фольги алюмінієвої; по
1 блістеру у пачці з 
картону; по 8 таблеток у 
блістері з фольги 
алюмінієвої і плівки 
полівінілхлоридної або 
по 8 таблеток у блістері 
із фольги алюмінієвої; по
1 блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері з
фольги алюмінієвої; по 1 
блістеру у паперовому 
конверті; по 20 
паперових конвертів у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері з
фольги алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 20 пачок у 
груповій пачці з картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/2913/01/01
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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
116. КОМБІГРИП® таблетки, in bulk: по 5000

таблеток у пакетах
ОРГАНОСИН

ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ
ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- UA/2914/01/01

117. КОТЕЛЛІК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 21 таблетці у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю якості
при випуску

(мікробіологічна
чистота):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю якості
при

стабільності та
випуску (окрім

мікробіологічної
чистоти): 

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості

при випуску:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості

при
стабільності та

випуску
(мікробіологічна

чистота): 
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина 

Первинне та
вторинне

пакування,

Швейцарія/
Німеччина/

Італія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/15199/01/01
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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
випробування

контролю якості
при

стабільності:
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італія; 

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

118. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг, № 14 (14х1); № 42 
(14х3): по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 3 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9201/01/02

119. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, № 28 (14х2); № 
100 (10х10): по 10, або 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, або 10 
блістерів у картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9201/01/03

120. ЛІНЕЗОЛІДИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/14297/01/01

121. ЛІНІМЕНТ 
БАЛЬЗАМІЧНИ
Й (ЗА О.В. 
ВИШНЕВСЬКИ
М)

лінімент, по 40 г у тубах; 
по 40 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0228/01/01
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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
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна

122. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
12,5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; 
Тева Фарма

С.Л.У., Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/16398/01/01

123. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; 
Тева Фарма

С.Л.У., Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/02

124. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; 
Тева Фарма

С.Л.У., Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/03

125. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; 
Тева Фарма

С.Л.У., Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/16398/01/04

126. МЕЛОССО таблетки по 7,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18276/01/01
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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)

127. МЕЛОССО таблетки по 15 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18276/01/02

128. МЕНОВАЗИН розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий;
по 40 мл у флаконах або 
у флаконах з 
механічними 
розпилювачами;
по 40 мл у флаконі або у 
флаконі з механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці.

ТОВ "Тернофарм" Україна виробництво за
повним циклом

(включаючи
первинне та

вторинне
пакування);

відповідальний
за контроль та
випуск серії:

ТОВ
"Тернофарм",

Україна;
виробництво за
повним циклом

(включаючи
первинне та

вторинне
пакування);

відповідальний
за контроль та
випуск серії:

ТОВ
"Мікрофарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8480/01/01

129. МЕФЕНАМІНО
ВА КИСЛОТА

таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17139/01/01

130. МОКСИМАК таблетки, вкриті Маклеодс Індія Маклеодс Індія внесення змін до за UA/17579/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
400 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 10 блістерів у 
картонній упаковц

Фармасьютикалс
Лімітед

Фармасьютикал
с Лімітед

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

131. НЕЙРОКСОН® розчин для ін'єкцій, 500 
мг/4 мл, по 4 мл в ампулі;
по 5 ампул в блістері; по 
2 блістери в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/12114/01/01

132. НЕЙРОКСОН® розчин для ін'єкцій, 1000 
мг/4 мл; по 4 мл в ампулі;
по 5 ампул в блістері; по 
2 блістери в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/12114/01/02

133. НЕОТРИЗОЛ® таблетки вагінальні по 4 
таблетки у стрипі; по 2 
стрипи разом з 
аплікатором у картонній 
коробці; по 8 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
разом з аплікатором у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10674/01/01

134. НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 2,5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 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/3335/01/02

135. НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 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/3335/01/03

136. НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 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/3335/01/01

137. НОВОКС® розчин для інфузій 0,5 % 
по 100 мл або 150 мл у 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ОАЕ Приватне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/16886/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пляшці; по 1 пляшці у 
пачці

ЗЕТ І) товариство
«Інфузія» 

матеріалів: Зміни І типу

138. НОВОКС®-500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12673/01/01

139. НОВОКС®-500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; in bulk: по 1000 
таблеток у подвійному 
пакеті; по 1 пакету в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/12674/01/01

140. НОВОКС®-750 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12673/01/02

141. НОВОКС®-750 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг; in bulk: по 1000 
таблеток у подвійному 
пакеті; по 1 пакету в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

.

- UA/12674/01/02

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

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Алкон
Парентералс (І)

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4980/01/01

143. НОРМОДИПІН таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2777/01/01

144. НОРМОДИПІН таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/2777/01/02

145. НУМЕТА G13Е емульсія для інфузій, по 
300 мл (50 % розчин 
глюкози – 80 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 160 мл; 

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

Зміни I типу: 

за
рецептом

UA/17633/01/01
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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
12,5 % ліпідна емульсія –
60 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 
та індикатор кисню; по 10
пакетів у картонній 
коробці

продукту (суміш
амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск

серії: 
Бакстер С.А. 

Зміни II типу

146. НУМЕТА G16Е емульсія для інфузій, по 
500 мл (50 % розчин 
глюкози – 155 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 221 мл; 
12,5 % ліпідна емульсія –
124 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 
та індикатор кисню; по 6 
пакетів у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17605/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
серії: 

Бакстер С.А. 
147. НУМЕТА G19Е емульсія для інфузій по 

1000 мл (50 % розчин 
глюкози – 383 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 392 мл; 
12,5 % ліпідна емульсія –
225 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 
та індикатор кисню; по 6 
пакетів у картонній

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск

серії: 
Бакстер С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I типу
 

за
рецептом

UA/17606/01/01

148. ОКТАГАМ розчин для інфузій, 50 
мг/мл; по 50 мл, або по 
100 мл, або по 200 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній коробці 

ОКТАФАРМА
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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

виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним

Австрія/
Швеція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13905/01/01
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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
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування: 
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина 

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

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17379/01/01

150. ОЛІМЕЛЬ N7E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/17380/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

контроль
проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А. 

матеріалів: зміни І типу

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

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17381/01/01

152. ОМЗОЛ порошок для розчину 
для інфузій, 40 мг; по 1 
або по 10 флаконів з 
порошком у коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ ДЕВА Холдінг
Ей. Ес.,

Туреччина
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування);

Софарімекс –
Індустріа Кіміка

е

Туреччина/
Португалія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17079/01/01
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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
Фармасьютіка,

С.А.,
Португалiя

(виробництво
за повним
циклом)

153. ОПРІМЕА таблетки по 0,088 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2, або по 3, або по 6, 
або по 9, або по 10 
блістерів у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку,

контроль серій
та випуск серій:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом 

Не підлягає UA/14075/01/01

154. ОПРІМЕА таблетки по 1,1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
або по 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 блістерів 
у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку,

контроль серій
та випуск серій:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/01/02

155. ОПРІМЕА таблетки по 0,18 мг; по КРКА, д.д., Ново Словенія Відповідальний Словенія внесення змін до за Не підлягає UA/14075/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
10 таблеток у блістері; 
по 2, або по 3, або по 6, 
або по 9, або по 10 
блістерів у коробці

место за виробництво
«in bulk»,

первинну та
вторинну
упаковку,

контроль серій
та випуск серій:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

156. ОПРІМЕА таблетки по 0,35 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2, або по 3, або по 6, 
або по 9, або по 10 
блістерів у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку,

контроль серій
та випуск серій:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/01/03

157. ОПРІМЕА таблетки по 0,7 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
або по 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 блістерів 
у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку,

контроль серій
та випуск серій:

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/01/04
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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
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинну та

вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія
158. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 

дії по 0,26 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/01

159. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 
дії по 0,52 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/02



58

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

160. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 
дії по 1,05 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/03
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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
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

161. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 
дії по 1,57 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/04

162. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 
дії по 2,1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/05
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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
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

163. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 
дії по 2,62 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/06

164. ОПРІМЕА® таблетки пролонгованої 
дії по 3,15 мг; по 10 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/14075/02/07
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

матеріалів: зміни І типу

165. ОРВІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 8 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14168/01/01

166. ОРВІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг, по 3 таблетки в 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/14168/01/02

167. ОФЕВ® капсули м`які по 100 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
упаковці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16115/01/01
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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
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативні
дільниці для
вторинного

пакування та
маркування:
Штегеманн

Льонферпакунг
ен унд

Логістішер
Сервіс е. К.,
Німеччина
ФармЛог
Фарма

Лоджістік ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативні
лабораторії для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): 
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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
А енд Ем

ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Нувісан ГмбХ,
Німеччина

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина 

168. ОФЕВ® капсули м`які по 150 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
упаковці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16115/01/02
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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
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативні
дільниці для
вторинного

пакування та
маркування:
Штегеманн

Льонферпакунг
ен унд

Логістішер
Сервіс е. К.,
Німеччина
ФармЛог
Фарма

Лоджістік ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативні
лабораторії для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Нувісан ГмбХ,
Німеччина

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС
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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
Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина;
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина 

169. ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7732/01/01

170. ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 2500 таблеток у 
пакеті; по 1 пакету у 
коробці із гофрокартону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/7733/01/01

171. ПЕРЕКИСУ 
ВОДНЮ 
РОЗЧИН

розчин для зовнішнього 
застосування 3 %, по 25 
мл, 40 мл, 100 мл, 200 
мл у флаконах скляних; 
по 40 мл, 100 мл, 200 мл 
у флаконах полімерних; 
по 30 мл, 50 мл у 
флаконах полімерних з 
розпилювачем; по 30 мл,
50 мл у флаконах 
полімерних з 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

ТОВ "Фарма
Черкас",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8214/01/01

172. ПЕРМЕТРИНО
ВА МАЗЬ 4%

мазь 4 % по 40 г у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці 

ТОВ "ЛМП" Латвiя ТОВ "ЛМП" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

UA/3181/01/01

173. ПЕРТУСИН сироп, по 50 г або по 100
г у флаконах; по 100 г 
або по 200 г у флаконах 
з контролем першого 
відкриття; по 200 г у 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/0887/01/01
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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
флаконах з контролем 
першого відкриття; по 1 
флакону в пачці

.

174. ПЕРЦЮ 
СТРУЧКОВОГ
О НАСТОЙКА

настойка, по 50 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8260/01/01

175. ПК-МЕРЦ розчин для інфузій, 0,4 
мг/мл по 500 мл у 
флаконі, по 2 флакони у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Виробник
готового

лікарського
засобу: Б.

Браун Медикал,
СА, Іспанія;
Виробник,

відповідальний
за випуск серії:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Престіж
Промоушн

Веркауфсфоер
дерунг &

Вербесервіс
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

X.Е.Л.П. ГмбХ,
Німеччина

Іспанія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/9031/02/01

176. ПОВЕРКОРТ крем 0,05 %, по 5 г або 
15 г в тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8193/01/01

177. ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 140 мг; по 
140 мг у флаконі; по 1 
флакону у картонній 

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП) 

за
рецептом

UA/19838/01/02
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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
коробці випробування

контролю якості
(тільки на

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини):
БСП

Фармасьютікал
з С.п.А., Італія;
випробування

контролю якості
(окрім

активності,
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Лонза Лтд,
Швейцарія;

випробування
контролю якості

(тільки
активність),
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Зміни І типу

178. ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 30 мг; по 
30 мг у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна випробування
контролю якості

(окрім
активності,

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Лонза Лтд,
Швейцарія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості,

вторинне
пакування,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

UA/19838/01/01
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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:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

179. ПОТЕНТОКС порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1000 мг/250 
мг 1 флакон з порошком 
у картонній коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6152/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13694/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16549/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у попередньо
наповненому шприці у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) в ампулі у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці 

182. ПРОТЕКОН 
ФАСТ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою № 
30: по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; № 60: по
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у пачці з 
картону; № 90: по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 3 пачки у 
пачці з картону; по 30, 60
або 90 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом 

UA/15396/01/01

183. ПРОТЕКОН 
ФАСТ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; іn 
bulk: по 1000 таблеток у 
пакетах; по 1 пакету у 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/15397/01/01

184. ПУСТИРНИКА 
НАСТОЙКА

настойка, по 25 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8058/01/01

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/8650/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8650/02/01

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

Віатріс Спешелті
ЛЛС 

США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/6839/01/01

188. РЕМІФЕНТАНІ
Л-ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для ін'єкцій або інфузій, 
по 1 мг у флаконі 
скляному, по 5 флаконів 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ,

С.А. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19280/01/01

189. РЕМІФЕНТАНІ
Л-ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для ін'єкцій або інфузій, 
по 2 мг у флаконі 
скляному, по 5 флаконів 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19280/01/02

190. РЕМІФЕНТАНІ
Л-ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для ін'єкцій або інфузій, 
по 5 мг у флаконі 
скляному, по 5 флаконів 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19280/01/03

191. РЕСПИКС® 
СПРЕЙ

розчин оральний, 10 
мг/0,2 мл по 13 мл 
розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Ай Ті Сі Фарма
С.р.л. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

UA/12305/01/01

192. РИЦИНОВА 
ОЛІЯ

олія оральна, по 30 г або
по 100 г у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/9198/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

ТОВ "Фарма
Черкас",
Україна

193. РОЗЛІТРЕК® капсули тверді по 200 мг,
по 90 капсул твердих у 
пляшці, по 1 пляшці у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано
го лікарського

засобу,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:
Мейн Фарма
Інк., США; 

випробування
контролю

якості:
мікробіологічна

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

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності,

крім
мікробіологічної

чистоти,
первинне та

вторинне
пакування,

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

США/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

UA/19842/01/02

194. РОЗЛІТРЕК® капсули тверді по 100 мг,
по 30 капсул твердих у 
пляшці, по 1 пляшці у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано
го лікарського

засобу,
випробування

контролю якості
при випуску та

США/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

UA/19842/01/01
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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
стабільності:
Мейн Фарма
Інк., США; 

випробування
контролю

якості:
мікробіологічна

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

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності,

крім
мікробіологічної

чистоти,
первинне та

вторинне
пакування,

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

Зміни І типу 

195. РОЗТОРОПШІ 
ПЛОДИ

плоди, по 50 г, або по 
100 г, або по 200 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/3912/01/01

196. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13316/01/02

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13316/01/03

198. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13316/01/04



73

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
199. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13316/01/01

200. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю): 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/18324/01/01

201. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18324/01/02
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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
(фізичні та

хімічні методи
контролю): 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія
Лабена д.о.о.,

Словенія
202. РОКСЕРА® 

ПЛЮС
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю): 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18324/01/03
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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
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія
Лабена д.о.о.,

Словенія
203. РОКСЕРА® 

ПЛЮС
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю): 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18324/01/04

204. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії
(фізичні та

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18324/01/05
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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
хімічні методи

контролю): 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія
Лабена д.о.о.,

Словенія
205. РОТАРИКС™/

ROTARIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ

суспензія оральна (1,5 
мл/дозу); по 1 або по 5 
попередньо заповнених 
оральних аплікаторів або
туб в картонній коробці, 
або в коробці зі стикером

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13060/01/01

206. САЛАЗОПІРИН
EN-ТАБС

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 500 
мг; по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція;

контроль якості:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція;

мікробіологічне
тестування:
Єврофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Свіден АБ,

Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4201/01/01
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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
207. САЛІЦИЛОВОЇ 

КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
1 %, по 40 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8494/01/01

208. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні 
пролонгованої дії по 3 г 
по 5,58 г гранул у пакеті 
«Грану-Стикс»; по 50 
пакетів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: 
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ (Ноенбург

сайт),
Німеччина;

Фарбіл Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма
ГмбХ (Ешбах

сайт),
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості: 
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
виробник,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I типу

 

за
рецептом

UA/3745/01/03
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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
відповідальний

за контроль
якості: 

аллфамед
ФАРБІЛ

Арцнайміттель
ГмбХ,

Німеччина
209. САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3745/04/02
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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
відповідальні за
контроль якості

та
мікробіологічни

й контроль
нестерильних

продуктів:
СГС Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина; 
ГБА Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина; 
ННАС Лабор
Др. Хауслер

ГмбХ,
Німеччина;

ННАС Лабор
Др. Хауслер

ГмбХ,
Німеччина

210. СЕДАФІТОН® краплі оральні, по 50 мл 
у флаконах скляних та 
полімерних, з пробками-
крапельницями, 
кришками полімерними з
контролем першого 
відкриття; по 1 флакону в
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/18257/01/01

211. СЕДАФІТОН® 
ФОРТЕ

капсули, по 6 капсул у 
блістері; по 2 або 4, або 
8 блістерів у пачці; по 30 
капсул у контейнері з 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 

без
рецепта

UA/4826/02/01
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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
кришкою з контролем 
першого відкриття, по 1 
контейнеру в пачці

нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування,
контроль якості:
ПАТ "Вітаміни",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: 

АТ
"Лубнифарм",

Україна

Зміни І типу

Зміни II типу

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/15363/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

213. СПАЗМІЛ-М таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в картонній пачці 

АТ "Софарма" Болгарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ

«Фармацевтичн
і заводи
Мілве»,

Болгарія;
дозвіл на

випуск серії: АТ
"Софарма",

Болгарія

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9012/01/01

214. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70%

розчин 70 %; по 100 мл у
флаконах скляних; по 10 
л у каністрах полімерних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17310/01/01

215. СПИРТ 
МУРАШИНИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий,
по 50 мл у флаконах 
скляних або полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/7968/01/01

216. СПИРТ 
МУРАШИНИЙ

розчин нашкірний 
спиртовий; по 50 мл, 100 
мл у флаконах скляних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

по 50 мл –
без

рецепта;
по 100 мл –

за
рецептом

UA/17385/01/01

217. СТЕРОКОРТ® крем 0,1 % по 15 г у тубі; ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ Україна внесення змін до без UA/7784/01/01



82

№
п/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 1 тубі у пачці з 
картону

"ФІТОФАРМ" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепта

218. СУМІШ ДЛЯ 
ІНГАЛЯЦІЙ

розчин по 40 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/0272/01/01

219. ТАБЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1,5 мг по 
20 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за

повним
циклом); 

АТ "ВІТАМІНИ",
Україна

(вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії)

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2537/01/01

220. ТАБЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1,5 мг; in 
bulk № 5400: по 20 
таблеток у блістері; по 
270 блістерів у 
поліпропіленовій коробці

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

матеріалів: зміни І типу 

- UA/13201/01/01

221. ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13056/01/01

222. 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 

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

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
безпечного введення та 
запобігання поранень 
голкою чи повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

223. 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

UA/15237/01/01

224. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за

повним
циклом); 

АТ "ВІТАМІНИ",
Україна

(вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії)

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/4050/01/01

225. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 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 

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

матеріалів: зміни І типу

- UA/13251/01/01
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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;
in bulk № 1650: по 10 
таблеток у блістері; по 
165 блістерів у 
поліпропіленовій коробці

226. ТРІОФОРТЕ® капсули, по 6 капсул у 
блістері по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2317/02/01

227. Т-СЕПТ® таблетки для 
розсмоктування по 3 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

Амакса ЛТД Велика
Британiя

АйСіЕн Польфа
Жешув Ес.Ей. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13494/01/01

228. ТУРУСОЛ® розчин для іригацій по 
1000 мл, 3000 мл у 
пакетах полімерних

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8783/01/01

229. УРОПРЕС® краплі назальні, 0,1 
мг/мл по 2,5 мл або по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/6944/01/01

230. УРОПРЕС® спрей назальний, 0,1 
мг/мл по 2,5 мл або по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6944/02/01

231. ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 600 
мг/600 мг; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19640/01/01

232. ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 1200 
мг/600 мг; по 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19640/01/02

233. ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 1200 ТОВ "Рош Україна" Україна Ф.Хоффманн- Швейцарія внесення змін до за UA/19640/01/02
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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
мг/600 мг; по 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Ля Рош Лтд реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

234. ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 600 
мг/600 мг; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19640/01/01

235. ФІАСП 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл;
по 3 мл у картриджах, 
вкладених у попередньо 
заповнену багатодозову 
одноразову шприц-ручку;
одна або п’ять 
попередньо заповнених 
шприц-ручок (ФлексТач) 
без голок в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Випуск серії.
Виробництво

продукту,
наповнення

картриджу та
перевірка
картриджу

об'ємом 3 мл;
контроль якості

картриджу
об'ємом 3 мл: 

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

продукту у
шприц-ручку
для введення

PDS290,
контроль якості

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

Ново Нордіск,
Данiя; 

Виробництво
продукту,

наповнення
картриджу та

перевірка
картриджу

об’ємом 3 мл;
комплектування
, маркування та

вторинне

Данія/
Сполучені

Штати

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/19641/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування
готового

продукту у
шприц-ручку
для введення

PDS290,
контроль якості

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

Нордіск
Фармасьютікал
Індастріз, ЛП.,

Сполучені
Штати

236. ФІТОБЕНЕ® гель для зовнішнього 
застосування, по 20 г або
по 40 г, або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 
картонуу

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

UA/3922/01/01

237. ФІТОСЕПТ® розчин для ротової 
порожнини по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/11306/01/01

238. ФЛАМІДЕЗ 
ГЕЛЬ

гель по 20 г, 30 г, 40 г 
або 100 г в ламінованій 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

UA/12794/01/01

239. ФЛАМІДЕЗ 
ФІТОПЛЮС

мазь, по 20 г у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; по 20
г або по 40 г у тубі; по 1 
тубі у картонній пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк'юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/1920/02/01

240. ФЛЕБОТОН капсули тверді по 300 мг;
по 10 капсул у блістері, 
по 5 блістерів у картонній
пачці

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

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

UA/0747/02/01

241. ФЛЕБОТОН гель 2 %, по 40 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/0747/01/01
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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
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка); 

АТ "Софарма",
Болгарія

(дозвіл на
випуск серії)

242. ФЛУЦИНАР® гель, 0,25 мг/г; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/2878/01/01

243. ФЛУЦИНАР® мазь, 0,25 мг/г; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/1720/01/01

244. ФЛУЦИНАР® N мазь по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/2879/01/01

245. ФЛЮАНКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг; по 100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

Лундбек Експорт А/С Данiя Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данiя
(Випробування
за показником
"мікробіологічн
а чистота"); Х.
Лундбек А/С,

Данiя
(Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій)

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10197/01/02

246. ФЛЮАНКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,5 мг; по 100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 

Лундбек Експорт А/С Данiя Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данiя
(Випробування
за показником

Данiя Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/10197/01/01
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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 "мікробіологічн

а чистота"); Х.
Лундбек А/С,

Данiя
(Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій)
247. ФОРМІДРОН розчин для зовнішнього 

застосування, спиртовий 
по 50 мл у флаконах 
полімерних або скляних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

без
рецепта

UA/8184/01/01

248. ФОСФОЦИН гранули для орального 
розчину по 3 г, 2 саше з 
гранулами у коробці з 
картону 

Фармацевтична
компанія "ВОКАТЕ

С.A."

Грецiя Лабіана
Фармасьютікал

с С.Л.У. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15015/01/01

249. ФРАКЦІЯ V 
(АЛЬБУМІН)

паста (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

- UA/18826/01/01

250. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/0182/01/01

251. ХАВРИКС™ 
1440 ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16497/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

252. ХАВРИКС™ 
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/01

253. ХЛОРГЕКСИД
ИН

розчин для зовнішнього 
застосування, 0,05 % по 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/18022/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
100 мл або 200 мл у 
полімерних флаконах з 
насадкою для 
спрямованого введення 
лікарського засобу

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
ТОВ "Фарма

Черкас",
Україна

відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

ПП "Кілафф",
Україна

матеріалів: Зміни І типу

254. ХОЛІСАЛ гель для ротової 
порожнини по 10 г гелю у
тубі , по 1 тубі в 
картонній коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 Зміни II типу 

без
рецепта

UA/7298/01/01

255. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15638/01/01

256. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою in 
bulk: по 1000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15639/01/01
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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

257. ЦЕФАНЕЙРО таблетки, по 20 таблеток
у блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
коробці

Цефак КГ Німеччина Цефак КГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

UA/14251/01/01

258. ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 0,75 г; по 
1 або 5 або 50 флаконів 
у пачці; по 1 або 5 
флаконів у блістері у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків” 

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –

Харків”, Україна
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)
ТОВ "Лекхім-

Обухів",
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17287/01/01

259. ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1,5 г; по 1 
або 5 або 50 флаконів у 
пачці; по 1 або 5 
флаконів у блістері у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків” 

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –

Харків”, Україна
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17287/01/02
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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
Народна

Республіка)
ТОВ "Лекхім-

Обухів",
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)
260. ЦЕФУРОКСИМ 

КОМБІ
порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 0,75 г 1 
флакон із порошком та 1 
ампула розчинника (вода
для ін'єкцій по 10 мл) у 
блістері, 1 блістер у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків” 

Україна виробництво та
первинне
пакування

розчинника;
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Приватне

акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»
, Україна;
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
ТОВ "Лекхім-

Обухів",
Україна;

виробництво та
первинне
пакування

порошку: Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,

Україна/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18824/01/01
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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
Китайська
Народна

Республіка
261. ЦИБОРАТ-

ОФТАН
краплі очні по 10 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/0760/01/01

262. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
аналітичне

тестування при
випуску:

Есіка Квінборо
Лімітед, Велика

Британiя; 
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,

США;
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;

Первинна та
вторинна
упаковка:

Рові Фарма
Індастріал

Сервісес, С.А.,
Іспанія;

Тестування
стабільності: 
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США

Нідерланди/
Велика

Британія/
США/

Сінгапур/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11003/01/02

263. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг; по 14 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

Нідерланди/
Велика

Британія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11003/01/03
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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
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

дозвіл на
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
аналітичне

тестування при
випуску:

Есіка Квінборо
Лімітед, Велика

Британiя; 
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,

США;
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;

Первинна та
вторинна
упаковка:

Рові Фарма
Індастріал

Сервісес, С.А.,
Іспанія;

Тестування
стабільності: 
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США

США/
Сінгапур/
Іспанія

264. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/500 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
аналітичне

Нідерланди/
Велика

Британія/
США/

Сінгапур/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11003/01/01
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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
тестування при

випуску:
Есіка Квінборо
Лімітед, Велика

Британiя; 
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,

США;
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;

Первинна та
вторинна
упаковка:

Рові Фарма
Індастріал

Сервісес, С.А.,
Іспанія;

Тестування
стабільності: 
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО
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