
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. АМОКСИЦИЛІН-

КЛАВУЛАНАТ-
ВІСТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1000 мг/200 мг у 
флаконі; по 10 флаконів 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія Стерилізація
діючої речовини,

виробник
проміжного

продукту
(стерильної
суміші) для

готового
продукту:
ЖУХАЙ

ЮНАЙТЕД
ЛАБОРАТОРІЗ
КО, ЛТД, Китай

Імпортер
проміжного

продукту
(стерильна

суміш), виробник
готової продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості
(хімічний/фізични
й, біологічний та
мікробіологічний:

стерильність),
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ,

С.А., Іспанія

Китай/
Іспанія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20228/01/01



№
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
2. БЛІССЕЛ гель вагінальний, 50 

мкг/г, по 10 г гелю 
вагінального в 
алюмінієвій тубі з 
ковпачком, по 1 
алюмінієвій тубі з 
ковпачком, у комплекті з 
1 блістером, що містить 
10 одноразових канюль 
та 1 поршень 
багаторазового 
використання в картонній
пачці

ІТАЛФАРМАКО,
С.А.

Іспанiя ІТАЛФАРМАКО,
С.А.

Іспанiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20229/01/01

3. ІНОПРАНОЛ таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери в пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20131/02/01

4. ІРБІГЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20230/01/02

5. ІРБІГЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20230/01/03

6. ІРБІГЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20230/01/01

7. КОЛХІВІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,6 мг, по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20231/01/01

8. КОРЛІСА® порошок для розчину Д-р Редді'с Індія Д-р Редді'с Індія реєстрація на 5 років за Не UA/20232/01/01



№
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
для інфузій по 60 мг; по 1
флакону в картонній 
коробці

Лабораторіс Лтд Лабораторіс Лтд
(Виробничий

відділ - 7)

рецептом підлягає

9. МЕТИРОМ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій, 
500 мг; по 500 мг у 
флаконі з порошком, по 
7,8 мл розчинника в 
ампулі; по 1 флакону та 
1 ампулі в картонній 
пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20233/01/01

10. МІКРОПРОСТ краплі очні, розчин 
0,004%, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці, по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20234/01/01

11. МОКСИФЛОКСА
ЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна Чунцін Хуапонт
Шенгчем

Фармесьютікел
Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20235/01/01

12. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

розчин для ін'єкцій 9 
мг/мл по 2 мл або по 5 
мл в ампулах 
поліетиленових, по 10 
ампул у пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20236/01/01

13. РОКУРОНІЮ 
БРОМІД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна ФАРМГІСПАНІА,
С.А.

Іспанія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20237/01/01

14. САЛФЕНІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Фармацевтичний
Завод

«Польфарма» С.
А.

Польща реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20238/01/01

15. САЛФЕНІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Фармацевтичний
Завод

«Польфарма» С.
А.

Польща реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20238/01/02

16. ТОЙФЕН капсули м'які по 400 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Софтгель
Хелскер Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20239/01/01

17. ФАМОКС розчин для інфузій, 400 АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за Не UA/20240/01/01



№
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
мг/250 мл, по 250 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці

рецептом підлягає

18. ЦІАНОКОБАЛАМ
ІН

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

ТОВ "ТК"
"АВРОРА" 

Україна Хебей Хуаронг
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20241/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АКІНЗЕО® капсули тверді, 300 

мг/0,5 мг; по 1 капсулі в 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Хелсінн Хелскеа
СА

Швейцарія Хелсінн Бірекс
Фармасьютікалз

Лтд

Ірландія Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17170/01/01

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії)
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво за
повним циклом)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/01

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництва;

виробнича
дільниця;

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво за
повним циклом)

4. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво за
повним циклом)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/03

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17391/01/04



№
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
відповідальний за

випуск серії, не
включаючи

контроль/випробу
вання серії);

АТ "ФАРМАК",
Україна

(виробництво за
повним циклом)

6. АФЛЕТИН капсули м`які по 125 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 2 блістери у пачці; по 
20 капсул у блістері, по 1
блістері у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація на
необмежений термін.

вересня 2016 року №
996), становить: згідно

зі строками,
зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/17176/01/01

7. АЦЕТИЛКА З 
ВІТАМІНОМ С

таблетки шипучі, по 2 
таблетки у стрипі; по 5 
стрипів у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

996), становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/17358/01/01

8. БАКТОПІК мазь, 2 % по 15 г мазі в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17049/01/01

9. БІКНУ - 100 МГ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 100 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті зі стерильним 
розчинником (спирт 
безводний) по 3 мл у 
флаконі в картонній 
упаковці

Емкур
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Емкур
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

застосування діючої
речовини.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16185/01/01

10. ВЕНОФЕР® розчин для 
внутрішньовенних 
ін'єкцій, 20 мг/мл, по 5 мл
в ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

Віфор
(Інтернешнл) Інк.

Швейцарія вторинна
упаковка, дозвіл
на випуск серії:

Віфор
(Інтернешнл) Інк.,

Швейцарія
виробництво

нерозфасованої
продукції,

Швейцарія/
Австрія/

Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8015/01/01



№
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
первинна та

вторинна
упаковка:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
Такеда ГмбХ,

Німеччина 
ІДТ Біологіка

ГмбХ, Німеччина
вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія
11. ДЕКСАМЕТАЗОН 

КРКА
таблетки, по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1,
2 або 3 блістери 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:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16902/01/03

12. ДЕКСАМЕТАЗОН 
КРКА

таблетки, по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1,
2 або 3 блістери 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:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16902/01/04

13. КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Індія/
Мальта/

Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17232/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці

Каділа
Фармасьютікалз

Лімітед, Індія
тестування:
Фармакер

Преміум Лтд.,
Мальта

випуск серій:
Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина

тестування:
іфп Пріватес
Інститут фюр

Продуктквалітет
ГмбХ, Німеччина

тестування:
Аналітішес

Центрум Біофарм
ГмбХ Берлін,

Німеччина
14. КОСТАРОКС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
120 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Каділа
Фармасьютікалз

Лімітед, Індія
тестування:
Фармакер

Преміум Лтд.,
Мальта

випуск серій:
Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина

тестування:
іфп Пріватес
Інститут фюр

Продуктквалітет
ГмбХ, Німеччина

тестування:
Аналітішес

Центрум Біофарм
ГмбХ Берлін,

Німеччина

Індія/
Мальта/

Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17232/01/04

15. КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 90
мг, по 7 таблеток у 

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Індія/
Мальта/

Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17232/01/03



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці

пакування:
Каділа

Фармасьютікалз
Лімітед, Індія
тестування:
Фармакер

Преміум Лтд.,
Мальта

випуск серій:
Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина

тестування:
іфп Пріватес
Інститут фюр

Продуктквалітет
ГмбХ, Німеччина

тестування:
Аналітішес

Центрум Біофарм
ГмбХ Берлін,

Німеччина

16. КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Каділа
Фармасьютікалз

Лімітед, Індія
тестування:
Фармакер

Преміум Лтд.,
Мальта

випуск серій:
Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина

тестування:
іфп Пріватес
Інститут фюр

Продуктквалітет
ГмбХ, Німеччина

тестування:
Аналітішес

Центрум Біофарм
ГмбХ Берлін,

Німеччина

Індія/
Мальта/

Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17232/01/01



№
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
17. ЛЮФІ-500 таблетки, вкриті 

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

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16367/01/01

18. МІКСТАРД® 30 НМ
ФЛЕКСПЕН®

суспензія 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 Виробник
нерозфасованого

продукту,
первинне

пакування;
контроль якості

продукту в
первинному

пакуванні
(картриджі

Пенфіл®) та
відповідальний за

випуск серії
готового продукту

(ФлексПен®):
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 
Маркування та

вторинне
пакування

готового продукту
(ФлексПен®):

А/Т Ново Нордіск,
Данія

Виробник
продукції за

повним циклом:
Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція
Виробник

Данiя/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка 

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17173/01/01



№
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
нерозфасованого

продукту,
первинне

пакування;
контроль якості

продукту в
первинному

пакуванні
(картриджі
Пенфіл®);
збирання,

маркування та
вторинне
пакування

готового продукту
(ФлексПен®);

контроль якості
готового продукту

(ФлексПен®):
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка до

Бразіль Лтда.,
Бразилія
Виробник

нерозфасованого
продукту,

наповнення в
первинну
упаковку:

Ново Нордіск
(Китай)

Фармасьютікалз
Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка
19. НАГЛАЗИМ® концентрат для розчину 

для інфузій, 1 мг/мл; по 5
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед

Ірландiя Виробництво
балку,

наповнення в
первинну

упаковку та
контроль балку:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина
Контроль якості

готового
лікарського

Німеччина/
Велика

Британiя/
Ірландія 

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13183/01/01



№
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
засобу:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і

Ко. КГ, Німеччина
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і

Ко. КГ, Німеччина
Маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

АндерсонБрекон
(ЮК) Лімітед,

Велика Британiя
Контроль якості

готового
лікарського

засобу,
маркування,

вторинне
пакування,

відповідальний за
випуск серії:

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед, Ірландія
20. НАЗО КРАПЛІ краплі назальні, розчин, 

0,25 мг/мл, по 8 мл 
розчину у флаконі, 
закупореному кришкою-
крапельницею зі скляною
піпеткою; по 1 флакону у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
компанія "Здоров'

я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/17338/01/01

21. НАЗО КРАПЛІ краплі назальні, розчин, 
0,5 мг/мл, по 8 мл 
розчину у флаконі, 
закупореному кришкою-
крапельницею зі скляною
піпеткою; по 1 флакону у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
компанія "Здоров'

я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/17338/01/02

22. НАТРІЮ 
ПІКОСУЛЬФАТ

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна ДІШМАН
КАРБОГЕН

АМЦІС ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17589/01/01



№
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
фармацевтичного 
застосування

компанія
"Здоров'я"

23. ОЛОПАТАДИН краплі очні, розчин 1 
мг/мл по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону разом з 
кришкою-крапельницею 
у коробці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17141/01/01

24. ПРЕГАБАЛІН-ЗН розчин оральний, 20 
мг/мл; по 100 мл або 200
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16783/02/01

25. ТЕТРАГІДРОЗОЛІ
НУ ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна повний цикл
виробництва за
виключенням

мікробіологічного
контролю:

ПКАС Фінланд
Оу, Фiнляндiя

контроль
мікробіологічної

чистоти:
БІОВІАН Лтд,

Фiнляндiя

Фiнляндiя перереєстрація на
необмежиний термін

- Не
підлягає

UA/17313/01/01

26. ФЕЛІЗ С таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1, 3 або 10 
блістерів у картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16810/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АДАЖИО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
2,5 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці 

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

матеріалів: зміни, що
потребують нової

реєстрації - додавання
нової сили дії:

додавання нової сили
дії 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19053/01/03

2. 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

Угорщина/
США/

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18633/01/01
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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
вторинного
пакування));

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ ,
Німеччина

(виробництво
лікарського

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
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(дозвіл на

випуск серії);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Тева

Фармасьютикал
з Юероп Б.В. ,

Нідерланди
(дозвіл на

випуск серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(вторинне
пакування)

3. АЗАКТ СПАЛ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

РР Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18492/01/01

4. АЗИМЕД® порошок для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком (400 
мг азитроміцину) для 20 
мл суспензії у флаконі; 
по 1 флакону разом з 
калібровочним шприцом 
і мірною ложечкою в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7234/03/02

5. АЗИТРО 
САНДОЗ®

порошок для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл, по
17,1 г порошку для 20 мл
оральної суспензії у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з адаптером та
шприцом для дозування 
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія С.К. Сандоз
С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу 

Зміни II типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4764/02/01

6. АЗИТРО 
САНДОЗ®

порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/5 мл, по
17,1 г порошку для 20 мл
оральної суспензії у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з адаптером та
шприцом для дозування 
у картонній коробці; по 

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія С.К. Сандоз
С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4764/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
24,8 г порошку для 30 мл
оральної суспензії у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з адаптером та
шприцом для дозування 
у картонній коробці

Зміни II типу 

7. АЛЕРСІС розчин оральний, 0,5 
мг/мл по 60 мл розчину у
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірним 
стаканчиком у картонній 
пачці 

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

підлягає UA/13643/01/01

8. АЛКЕРАН™ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 50 мг; для 
виробника 
ГлаксоСмітКляйн 
Мануфактуринг С.П.А., 
Італія: 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (натрію 
цитрат, пропіленгліколь, 
етанол 96 %, вода для 
ін’єкцій) по 10 мл у 
контурній пластиковій 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці; для 
виробника Сенексі - 
Лабораторіз Тіссен СА, 
Бельгія: 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (натрію 
цитрат, пропіленгліколь, 
етанол 96 %, вода для 
ін’єкцій) по 10 мл в 
картонній коробці з 
картонними фіксаторами

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій
порошку та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серій

розчинника:
ГлаксоСмітКля

йн
Мануфактуринг
С.П.А., Італія
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості
розчинника:

Глаксо
Оперейшенз
ЮК Лімітед
(Трейдінг

Глаксо Велкам
Оперейшенз),

Велика
Британiя

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій

Італія/
Велика

Британiя/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4713/02/01
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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
порошку та
розчинника:

Сенексі -
Лабораторіз
Тіссен СА,

Бельгiя
9. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
30 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

(дозвіл на
випуск серії);

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство

(виробництво
за повним
циклом)

Австрія/
Сполучене
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/18553/01/01

10. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері по 4 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

(дозвіл на
випуск серії);

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство

(виробництво
за повним
циклом)

Австрія/
Сполучене
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18553/01/02

11. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
180 мг; по 7 таблеток у 
блістері по 4 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

(дозвіл на
випуск серії);

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство

(виробництво
за повним
циклом)

Австрія/
Сполучене
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18553/01/03

12. АМБІТ® розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл в ампулі, 

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18024/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 ампул у блістері, 
по 1 блістеру у пачці; по 
1 мл в ампулі, по 5 ампул
у блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці

матеріалів: зміни І типу 

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

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18024/01/01

14. АМЛОДИПІН 
САНДОЗ®

таблетки по 10 мг по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in
bulk: Генвеон
Ілак Санай ве
Тікарет А. С.,
Туреччина;

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина;

контроль серії:
C.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща;
контроль

мікробіологічної
чистоти:
Новартіс

Словенія/
Туреччина/

Румунія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11166/01/02
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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
Саглик Гіда му
Тарім Урунлері

Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина

15. АМЛОДИПІН 
САНДОЗ®

таблетки по 5 мг по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.,

Словенія виробництво за
повним циклом;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in
bulk: Генвеон
Ілак Санай ве
Тікарет А. С.,
Туреччина;

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина;

контроль серії:
C.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща;
контроль

мікробіологічної
чистоти:
Новартіс

Саглик Гіда му
Тарім Урунлері

Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина

Словенія/
Туреччина/

Румунія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11166/01/01

16. АНАУРАН краплі вушні по 25 мл у 
флаконі з кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11664/01/01
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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

17. АНГІЛЕКС-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ротової 
порожнини; по 120 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна (всі 
стадії 

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна (всі 
стадії 

виробництва,
контроль
якості);

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",
Україна (всі

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та

випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/10126/02/01

18. АНГІО-БЕТАРГІН розчин для інфузій, 42 
мг/мл; по 100 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20009/01/01

19. АПОНІЛ таблетки по 100 мг; по 10 Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД Кiпр внесення змін до за Не UA/8715/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

(Завод AZ),
Кіпр; Медокемі

ЛТД
(Центральний
Завод), Кiпр

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом підлягає

20. АРМАДИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг, по
30 таблеток у банці, по 1 
банці в пачці з картону, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12306/02/01

21. АРМАДИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг, по
30 таблеток у банці, по 1 
банці в пачці з картону, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12306/02/01

22. АСПІРИН® таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/4018/02/02

23. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
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 серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5302/01/02

24. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8671/01/02
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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
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

пакування,
контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія 
25. АТОРИС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
60 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8671/01/03

26. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8671/01/04

27. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
або по 9 блістерів у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8671/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія 
28. АТОРИС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 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 серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5302/01/03

29. АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна

(контроль
якості, випуск

серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",
Україна (всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/5461/02/01

30. АУГМЕНТИН™ порошок для оральної ГлаксоСмітКляйн Велика СмітКляйн Велика внесення змін до за - UA/0987/05/02
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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
суспензії, 400 мг/57 мг в 
5 мл, 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії у флаконах з 
прозорого скла з 
металевою кришкою, що 
загвинчується (з 
контролем першого 
відкриття і полімерною 
плівкою, що міститься 
всередині) разом з 
дозуючим шприцом або 
мірним ковпачком, або 
мірною ложкою, 
поміщений в картонну 
коробку або з кришкою із 
захистом від відкриття 
дітьми разом з дозуючим
шприцом або мірною 
ложкою, поміщений в 
картонну коробку

Експорт Лімітед Британiя Бічем
Фармасьютикал

с, Велика
Британiя;

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Францiя

Британiя/
Францiя

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

31. БЕЛОСАЛІК 
ЛОСЬЙОН

розчин нашкірний, по 50 
мл або по 100 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону у картонній 
пачці; по 20 мл, або по 
50 мл, або по 100 мл у 
флаконі з механічним 
помповим 
розпилювачем; по 1 
флакону у картонній 
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10872/01/01

32. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/8 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19522/01/02
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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
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

33. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 10 
мг/8 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19522/01/03

34. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/4 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
виробнича
дільниця;

відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19522/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

35. БЛЕОНКО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 15 ОД, 1 
флакон з ліофілізатом 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/0890/01/01

36. БОЗУЛІФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; 2 блістери у 
картонній коробці; по 120
таблеток у флаконі, 1 
флакон у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; 2 блістери у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ. СІ.
ПІ. КОРПОРЕЙШН

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГт,
Німеччина;

тестування при
дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17245/01/01

37. БОЗУЛІФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 14 таблеток у 
блістері; 2 блістери у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у флаконі, 1 
флакон у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; 2 блістери у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ. СІ.
ПІ. КОРПОРЕЙШН

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГт,
Німеччина;

тестування при
дослідженні

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/17245/01/02
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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
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія
38. БОНДЕРМ мазь, 20 мг/г по 15 г у 

тубі; по 1 тубі в картонній
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15555/01/01

39. БРОНХО-
МУНАЛ®

капсули тверді по 7 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д. д.,

Словенія
(первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії);

ОМ Фарма СА,
Швейцарія

(виробництво in
bulk, контроль

серії)

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/14314/01/01

40. БРОНХО-
МУНАЛ® П

капсули тверді по 3,5 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії);

ОМ Фарма СА,
Швейцарія

(виробництво in
bulk, контроль

серії)

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/14268/01/01

41. БУПРЕНОРФІНУ 
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: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10493/01/02

42. БУПРЕНОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 8 мг по 10 таблеток у 

Товариство з
обмеженою

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10493/01/03
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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
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону 

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

матеріалів: Зміни І типу 

43. БУПРЕНОРФІНУ 
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: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10493/01/01

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості
та

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

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

Фармацеутско-
Хемійска

Індустрія (ФХІ)
Здравлє АД,

Сербія
додаткова
дільниця з
контролю

якості:
ГЕ

Фармасьютікал
з Лтд., Болгарія

Болгарія/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:• Зміни І
типу

за
рецептом

- UA/19228/01/01

45. ВАЗОПРО® капсули по 250 мг, по 10 
капсул у блістері; по 4 
блістери у пачці з 
картону 

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11505/02/01

46. ВАЗОПРО® капсули по 500 мг по 10 
капсул у блістері; по 6 

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

за
рецептом

- UA/11505/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у пачці з 
картону

матеріалів: Зміни І типу

47. ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / 
VAXIGRIP TETRA
СПЛІТ-ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВАЛ
ЕНТНА, 
ІНАКТИВОВАНА

суспензія для ін’єкцій; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу без
голки у картонній коробці
з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу без
голки у картонній коробці
з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Санофі Пастер Францiя САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя

(Заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості); Санофі
Пастер,
Францiя

(вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії);

Санофі Пастер,
Францiя

(повний цикл
виробництва,
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;);

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(Вторинне
пакування,

випуск серії)

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16141/01/01

48. ВЕРОРАБ® / 
VERORAB 
ВАКЦИНА 
АНТИРАБІЧНА 
ІНАКТИВОВАНА 
СУХА

порошок та розчинник 
для приготування 
суспензії для ін'єкцій, не 
менше 2,5 МО/доза; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
заповненому шприцу (0,5
мл), що містить 

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії

порошку;
вторинне

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13038/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинник (0,4 % розчин 
натрію хлориду), в 
картонній упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
заповненому шприцу (0,5
мл), що містить 
розчинник, в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 флаконів з 
порошком (1 доза) у 
комплекті з розчинником 
(0,4 % розчин натрію 
хлориду) в ампулах по 
0,5 мл № 5 в картонній 
упаковці з маркуванням 
українською мовою; по 5 
флаконів з порошком (1 
доза) у комплекті з 
розчинником (0,4 % 
розчин натрію хлориду) в
ампулах по 0,5 мл № 5 в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування 
по 10 флаконів з 
порошком та по 10 
попередньо заповнених 
шприців (0,5 мл), що 
містять розчинник (0,4 % 
розчин натрію хлориду), 
в картонній упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
10 флаконів та по 10 
попередньо заповнених 
шприців (0,5 мл), що 
містять розчинник (0,4 % 
розчин натрію хлориду), 
в стандартно-експортній 

пакування,
випуск серії
розчинника;

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії

порошку;
повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина;

повний цикл
виробництва,

контроль якості
розчинника в

ампулах:
ГАУПТ ФАРМА

ЛІВРОН,
Францiя
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№
п/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, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування

49. ВІВАНАТ 
РОМФАРМ

розчин для ін`єкцій, 3 
мг/3 мл, по 3 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 4 попередньо 
наповнених шприци у 
блістері, разом з 1 або 4 
голками у картонній 
коробці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия 

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія
(Контроль

якості вихідних
та пакувальних

матеріалів,
проміжних та

нерозфасовани
х продуктів,

готового
лікарського

засобу,
вторинне
пакування
лікарського

засобу,
сертифікація та

випуск серії;
Виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу)

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17489/01/01

50. ВІДОРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
3,0 мг/0,03 мг по 28 
таблеток в блістері (21 
таблетка жовтого 
кольору та 7 таблеток 
білого кольору); по 1 або 
по 3 блістери в картонній
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13404/01/01

51. ВІДОРА МІКРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
3,0 мг/0,02 мг по 28 
таблеток в блістері (21 
таблетка рожевого 
кольору та 7 таблеток 
білого кольору); по 1 або 
3 блістери в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13405/01/01

52. ВІНПОЦЕТИН концентрат для розчину Товариство з Україна контроль якості, Україна внесення змін до за - UA/1272/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
для інфузій, 5 мг/мл, по 2
мл в ампулі, по 5 ампул у
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці з картону

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

 

рецептом 

53. ВІРГАН гель очний, 1,5 мг/г; по 5 
г у тубі з наконечником, 
що загвинчується 
ковпачком; по 1 тубі в 
картонній коробці

ЛАБОРАТУАР ТЕА Франція Фарміла – Теа
Фармацеутіці

С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9379/01/01

54. ВІРГАН гель очний, 1,5 мг/г; по 5 
г у тубі з наконечником, 
що загвинчується 
ковпачком; по 1 тубі в 
картонній коробці

Лабораторія Зеа Францiя Фарміла – Теа
Фармацеутіці

С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/9379/01/01

55. ВОМІКАЙНД розчин для ін’єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл або 4 мл в
ампулі; по 4 ампули у 
пластиковому блістері, 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

МАНКАЙНД ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18005/01/01

56. ВОРИКОНАЗОЛ 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

виробництво "in

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
дозування в наказі

МОЗ України   

за
рецептом

UA/15524/02/01
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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
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція

57. ВОРИКОНАЗОЛ 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
дозування в наказі

МОЗ України

за
рецептом

UA/15524/02/02

58. ГЕМЦИТ СПАЛ 
1000

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1000 мг, 
по 1 флакону в коробці

РР Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18334/01/02

59. ГЕМЦИТ СПАЛ 
200

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 200 мг, по 
1 флакону в коробці

РР Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18334/01/01

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

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11798/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ін’єкцій)) кожна, у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
або 5 попередньо 
наповнених ручок, що 
містять 1 двокамерний 
картридж (передня 
камера з порошком та 
задня камера з 
розчинником по 1,13 мл 
(м-крезол, маніт (Е 421), 
вода для ін’єкцій)) кожна,
у картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською та 
англійською мовами

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

Пфайзер Інк. США повний цикл
виробництва,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

виробництво in
bulk, контроль

якості,
первинне
пакування

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11798/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
стикером українською та 
англійською мовами

62. ГЕНТАМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; по 1 
мл або по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 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

- UA/7273/01/01

63. ГІДРОКОРТИЗО
Н

мазь очна, 5 мг/г по 3 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

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/4619/01/01

64. ГЛЕМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14000/01/01

65. ГЛЕНЦЕТ 
ЕДВАНС

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

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13538/01/01

66. ГЛІПВІЛО таблетки по 50 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17507/01/01
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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 контроль

серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

67. ГЛІЦИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки сублінгвальні 
по 100 мг; по 10 таблеток
у контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або 6 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18282/01/01

68. ГЛЮКОФАЖ XR таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3994/02/01

69. ГРИПЕКС 
ХОТАКТИВ 
МАКС

порошок для орального 
розчину, по 5 г порошку у
саше; по 5 саше або по 8
саше у картонній пачці

Юнілаб, ЛП США ТОВ ЮС
Фармація,
Польща

(виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6285/01/01

70. ГРОПРИНОЗИН
®

таблетки по 500 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 5 
блістерів в картонній 
коробці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща"

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії; 
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/6286/01/01

71. ДЕПАКІН® cироп, 57,64 мг/мл; № 1: 
по 150 мл у флаконі; по 1
флакону з дозуючим 
пристроєм в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Юнітер Ліквід
Мануфекчурінг 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3817/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення

72. ДЖАЙВ® розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл по 2 мл в ампулах; 
по 5 ампул (ампула А) у 
блістері в комплекті з 
розчинником по 1 мл в 
ампулах, по 5 ампул 
(ампула В) у блістері; по 
5 ампул А та по 5 ампул 
В у блістерах відповідно;
по 1 блістеру з ампулами
А і по 1 блістеру з 
ампулами В в пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19248/01/01

73. ДИМЕКСИД® розчин нашкірний, по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
Зміни II типу 

без
рецепта

- UA/4522/01/01

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

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Для ампул: 
Виробник in

bulk, первинне
пакування:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя

Виробник за
повним циклом:

Органон Хейст
бв, Бельгія 

Для
попередньо
наповнених
шприців: 

Виробник за
повним циклом:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя

Виробник за
повним циклом:
Органон Хейст

бв, Бельгія

Францiя/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9168/01/01

75. ДИПРОСПАН® суспензія для ін'єкцій; по 
1 мл в ампулі; по 5 ампул

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Для ампул: 
Виробник in

Францiя/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/9168/01/01



40

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
в картонній коробці; по 1 
мл в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в комплекті з 1 
або 2 стерильними 
голками в пластиковому 
контейнері в картонній 
коробці 

bulk, первинне
пакування:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя

Виробник за
повним циклом:

Органон Хейст
бв, Бельгія 

Для
попередньо
наповнених
шприців: 

Виробник за
повним циклом:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя

Виробник за
повним циклом:
Органон Хейст

бв, Бельгія

матеріалів: Зміни І типу 

76. ДИФЛЮЗОЛ® капсули по 150 мг; по 1 
капсулі у блістері; 1 або 
2 блістери у пачці; по 2 
капсули у блістері; 1 
блістер у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта –
по 1 капсулі

за
рецептом –

по 2
капсули

Не
підлягає

UA/5156/01/03

77. ДИФЛЮЗОЛ® капсули по 50 мг, по 7 
капсул у блістері; 1 
блістер у пачці 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5156/01/01

78. ДИФЛЮЗОЛ® капсули по 100 мг по 7 
капсул у блістері; 1 
блістер у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5156/01/02

79. ДІФЕНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/0,02 мг; по 28 
таблеток у блістері (24 
таблетки рожевого та 4 
таблетки плацебо білого 
кольору); по 1 блістеру у 
пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

повний цикл
виробництва: 
Лабораторіос
Леон Фарма
С.А., Іспанія

альтернативни
й виробник,

який відповідає

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13227/01/01
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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 вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛ
ІНТЕГРА,

С.Л.У., Іспанiя 
альтернативни

й виробник,
який відповідає

за вторинне
пакування:

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанiя

виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанiя

виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
80. ДОЛОБЕНЕ гель, по 20 г або 50 г, 

або 100 г гелю в тубі; по 
1 тубі в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії;
дозвіл на

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/5565/01/01

81. ДРОПЛЕКС краплі вушні, розчин по 
15 мл у полімерних 
флаконах-крапельницях; 
1 флакон-крапельниця у 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

без
рецепта

- UA/17706/01/01

82. ДРОТАВЕРИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7468/01/01
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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
83. ДРОТАВЕРИН-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/7468/01/01

84. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-

виробника ТОВ
Біофарм,
Польща) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16075/01/01

85. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-

виробника ТОВ
Біофарм,
Польща) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16075/01/02

86. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-

виробника ТОВ
Біофарм,
Польща) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16075/01/04

87. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна 

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-

виробника ТОВ
Біофарм,
Польща) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16075/01/03

88. ЕНТЕРОЖЕРМІН
А® ФОРТЕ

суспензія оральна № 5: 
по 5 мл у флаконі; по 5 
флаконів, з’єднаних між 
собою поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; по 
1 касеті в картонній 
коробці; № 10; № 20 
(10х2): по 5 мл у 
флаконі; по 10 флаконів, 

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Опелла
Хелскеа Італі

С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
Зміни II типу 

без
рецепта

підлягає UA/15608/01/01
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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
з’єднаних між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; по 
1 або 2 касети в 
картонній коробці

89. ЕРІДЕЗ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/12919/01/01

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

Безен Хелскеа СА Бельгiя Безен
Меньюфекчурін

г Белджіум

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/4120/01/01

91. ЖАСТІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 2 
мг/0,03 мг;
по 21 таблетці у блістері;
по 1 або по 3 блістери в 
пачці з картону 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Лабораторіос
Леон Фарма

С.А. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13217/01/01

92. ЗАВІЦЕФТА порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 2000 
мг/500 мг, по 10 флаконів
з порошком у картонній 
коробці 

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ. СІ.
ПІ. КОРПОРЕЙШН

США Виробництво
напівпродукту

стерильної
суміші

цефтазидиму
карбонату

(цефтазидиму
пентагідрат з
карбонатом

натрію).
Тестування при

випуску:
Антибіотікос до

Бразіл Лтда,
Бразилiя;

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
ЕйСіЕс Добфар
С.п.А., Італія;
випробування
стабільності

Бразилiя/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17440/01/01
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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
готового

лікарського
засобу: ЕйСіЕс
Добфар С.п.А.,

Італiя 
93. ЗИЛТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
75 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 блістери в 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за первинне та

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

Ново место,
Словенія;

відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія;
відповідальний

за контроль
серій: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія

Словенія/
Хорватія/

Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2903/01/01

94. ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.р.л.,

Італія;
виробництво,
первинне та

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7475/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Дойчленд

ГмбХ,
Німеччина

95. ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.р.л.,

Італія
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7475/01/01

96. ІБУФЕН® ДЛЯ 
ДІТЕЙ МАЛИНА

суспензія оральна, 100 
мг/5 мл по 100 мл у 
пластиковому (ПЕТ) 
флаконі з 
поліетиленовим 
адаптером; по 1 флакону
з шприцем-дозатором в 
картонній пачці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9215/01/01

97. ІБУФЕН®ДЛЯ 
ДІТЕЙ 
ПОЛУНИЦЯ

суспензія оральна, 100 
мг/5 мл по 100 мл або 
120 мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором у 
картонній пачці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/11881/01/01

98. ІЗО-МІК® 10 МГ таблетки по 10 мг, по 50 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3186/01/01
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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
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

99. ІЗО-МІК® 20 МГ таблетки по 20 мг, по 50 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3186/01/02

100. ІМІПЕНЕМ ТА 
ЦИЛАСТАТИН

порошок (субстанція) у 
потрійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна ЕйСіЕс Добфар
C.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

 

- - UA/17075/01/01

101. ІМОДІУМ® капсули по 2 мг, по 6 або
20 капсул у блістері; по 1
блістеру в картонній 
пачці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЖНТЛ
Консьюмер

Хелс (Франс)
САС 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

без
рецепта

- UA/9831/01/01

102. ІМОДІУМ® 
ЕКСПРЕС

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2 мг по 6 
таблеток у блістері; по 1 

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Каталент ЮК
Свіндон Зидіс

Лімітед, Велика
Британія;

Велика
Британія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

без
рецепта

- UA/9831/02/01
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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
блістеру в картонній 
упаковці

Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ДЖНТЛ

Консьюмер
Хелс (Франс)
САС, Франція

103. ІНДОВЕНОЛ гель по 40 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з картону 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2152/01/01

104. ІНДОМЕТАЦИН 
ПЛЮС

мазь; по 40 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з картону

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/8581/01/01

105. ІНСУМАН КОМБ 
25®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; in bulk: № 
300 (5х60): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці; по 60 
коробок у коробці); in 
bulk: № 400 (5х80): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок у 
коробці); in bulk: № 300 
(5х1х60): (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
картриджів у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 60 коробок у 
коробці); in bulk: № 200 
(5х40): (по 3 мл в 
картриджі, вмонтованому
в одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка та
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Дойчланд

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/11347/01/01
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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
податково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-ручок
у картонній коробці; по 
40 коробок у коробці); in 
bulk: № 240 (5х48): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 48 коробок у 
коробці); in bulk: № 360 
(5х72): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці; по 72 
коробки у коробці); in 
bulk: № 5 (5х1): (по 5 мл 
у флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці)

106. ІРІНО СПАЛ 100 концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
5 мл (100 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

PP Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18150/01/02

107. ІРІНО СПАЛ 40 концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
2 мл (40 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

PP Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18150/01/01

108. ІТОМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 20 таблеток у 
блістері, по 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці або по 15 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка
первинне і
вторинне

пакування:
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

контроль якості:

АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о., Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11446/01/01



49

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
контроль якості:

Санека
Фармасьютикал

з а.с.,
Словацька
Республіка

109. КАБАЗ СПАЛ 60 концентрат для розчину 
для інфузій по 60 мг у 1,5
мл; 1 флакон з 
концентратом та 1 
флакон з розчинником по
4,5 мл у контурній 
пластиковій чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

PP Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18251/01/01

110. КАНДІД-Б крем; по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/8210/01/01

111. КАНДІФОРС-100 капсули тверді по 100 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в картонній
упаковці

МАНКАЙНД ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія РА ЧЕМ
ФАРМА
ЛІМІТЕД

Iндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17640/01/01

112. КАРБО СПАЛ 
150 

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
15 мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці

PP Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18252/01/01

113. КАРБО СПАЛ 
450

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
45 мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці

PP Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/18252/01/02

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

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя НекстФарма
САС 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/02/01

115. КЕТОРОЛАК-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4961/02/01
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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
1 контейнеру в картонній
коробці 

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
116. КЛАРИТРОМІЦИ

Н АНАНТА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/12435/01/01

117. КЛАРИТРОМІЦИ
Н АНАНТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/12435/01/02

118. КЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій, 10 
000 анти-Ха МО/1 мл; № 
2: по 0,8 мл у шприц-дозі
із захисною системою 
голки ERIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; № 2: по 0,8 мл у 
шприц-дозі із захисною 
системою голки 
PREVENTIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; № 2: по 0,8 мл у 
шприц-дозі без захисної 
системи голки; по 2 
шприц-дози у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7181/01/01

119. КЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій, 10 ТОВ "Санофі-Авентіс Україна САНОФІ Франція внесення змін до за - UA/7182/01/01
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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
000 анти-Ха МО/мл № 10
(2х5): по 0,2 мл у шприц-
дозі із захисною 
системою голки ERIS; по 
2 шприц-дози у блістері; 
по 5 блістерів у картонній
коробці; по 0,2 мл у 
шприц-дозі із захисною 
системою голки 
PREVENTIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 0,2 мл у 
шприц-дозі без захисної 
системи голки; по 2 
шприц-дози у блістері; по
5 блістерів у картонній 
коробці; по 0,4 мл у 
шприц-дозі із захисною 
системою голки ERIS; по 
2 шприц-дози у блістері; 
по 5 блістерів у картонній
коробці; по 0,4 мл у 
шприц-дозі із захисною 
системою голки 
PREVENTIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 0,4 мл у 
шприц-дозі без захисної 
системи голки; по 2 
шприц-дози у блістері; по
5 блістерів у картонній 
коробці

Україна" ВІНТРОП
ІНДАСТРІА

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом

120. КЛОВАСК капсули тверді, по 75 
мг/75 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у пачці картону;
по 28 капсул у банці; по 1
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
проведення

випробування в
рамках

контролю якості
(фізичні/хімічні
випробування);

виробнича
дільниця;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19688/01/01
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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
проведення

випробувань в
рамках

контролю якості
(мікробіологічні/

біологічні
випробування);
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

121. КО-ІРБЕСАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг/12,5 мг по 14 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в картонній упаковці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 6 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

за
рецептом

- UA/11583/01/01

122. КО-ІРБЕСАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 
мг/12,5 мг по 14 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в картонній упаковці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 6 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

 

за
рецептом

- UA/11583/01/02

123. КОРСАР® АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 або 5, 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/16393/01/01

124. КОРСАР® АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/80 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 5, 
або 6 блістерів у пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16392/01/01

125. КОРСАР® АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 або 5, 
або 6 блістерів у пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16392/01/02

126. КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 

розчин для ін’єкцій, 100 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 

Товариство з
обмеженою

Україна контроль якості,
випуск серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/0482/01/01
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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
НАТРІЮ по 10 ампул у пачці; по 1 

мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в пачці

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

матеріалів: зміни І типу 

127. КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ

розчин для ін’єкцій, 200 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0482/01/02

128. КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
(касеті); по 2 контурні 
чарункові упаковки 
(касети) в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7534/01/01

129. КСОЛАР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 150 мг; 1 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,

Швейцарія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/9055/01/02
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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
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в 
упаковці

Швейцарія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція;

Контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія

матеріалів: зміни І типу 

130. КСОЛАР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 75 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в 
упаковці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція;

Контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія

Швейцарія/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9055/01/01

131. ЛЕВЕРЕТ МІНІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,10 мг/0,02 мг; по 21 
таблетці в блістері; по 1, 
3 або по 6 блістерів в 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

контроль якості,
виробництво

готового
продукту,

пакування,

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15001/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці випуск серії:

Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія;

мікробіологічни
й контроль:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧAВАРНЕ,
С.А., Іспанiя;

альтернативна
ділянка

вторинного
паркування:

ТОВ Манантіал
Інтегра, Іспанія 

 

132. ЛЕНАНГИО капсули тверді по 10 мг 
по 28 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру 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

Не
підлягає

UA/17270/01/02

133. ЛЕНАНГИО капсули тверді по 15 мг 
по 21 капсулі у 
контейнері; по 1 
контейнеру 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

Не
підлягає

UA/17270/01/03

134. ЛЕНАНГИО капсули тверді по 25 мг 
по 21 капсулі у 
контейнері; по 1 
контейнеру 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

Не
підлягає

UA/17270/01/04

135. ЛЕНАНГИО капсули тверді по 5 мг по
28 капсул у контейнері; 
по 1 контейнеру 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

яців після
затвердження.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17270/01/01

136. ЛІГАТО® капсули тверді по 300 мг,
по 7 капсул у блістері; по
2, 3 або 8 блістерів у 
картонній коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр

виробництво

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18107/01/03
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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
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр

137. ЛІГАТО® капсули тверді по 75 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
2, 3 або 8 блістерів у 
картонній коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр

виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18107/01/01

138. ЛІГАТО® капсули тверді по 150 мг,
по 7 капсул у блістері; по
2, 3 або 8 блістерів у 
картонній коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр

виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18107/01/02

139. ЛІЗОЛІД-600 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг; по
4 або по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/10410/02/01

140. ЛОНГОКАЇН® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 2

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу:

за
рецептом

- UA/12900/01/02
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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
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

141. ЛОПЕРАМІД таблетки по 0,002 г, in 
bulk: по 5000 таблеток у 
контейнерах

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/2981/01/01

142. ЛОПЕРАМІД таблетки по 0,002 г по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 50, або 100 
блістерів у пачці з 
картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків",

Україна; ПрАТ
"Технолог",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Без
рецепта –
№ 10, №

20.
За

рецептом –
№ 500, №

1000

- UA/6919/01/01

143. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5516/01/02
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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
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
чистоти серії ( у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

144. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

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

место,

Словенія/
Німеччина/

Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5516/01/03
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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
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
чистоти серії ( у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай

145. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний

Словенія/
Німеччина/

Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5516/01/04
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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
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
чистоти серії ( у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай

146. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті КРКА, д.д., Ново Словенія Виробник, Словенія/ внесення змін до за Не UA/5516/01/01



61

№
п/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
12,5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній коробці

место відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
чистоти серії ( у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма

Німеччина реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом підлягає
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ): Лабор

Л+С АГ,
Німеччина

147. МАБТЕРА® концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/10 
мл; по 10 мл у флаконі; 
по 2 флакони в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія 

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Випробування

контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні
ендотоксини,
Стерильність:
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/14231/02/01

148. МАВІРЕТ гранули, вкриті 
оболонкою в саше, по 50
мг/20 мг; 28 саше з 
гранулами в картонній 

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
первинне

Італiя/
США/

Німеччина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18645/02/01
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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
коробці пакування,

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

Італiя
виробництво
проміжного
продукту:

Еббві Інк., США

тестування:
Еббві Інк., США

виробництво та
тестування
екструдату:

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
149. МЕДРОЛГІН розчин для ін'єкцій, 30 

мг/мл; по 1 мл розчину в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна ФармаВіжн
Сан. ве Тідж.

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14770/01/01

150. МЕЛОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл по 1,5 мл в 
ампулах; по 5 ампул у 
касеті; по 1 касеті в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19719/01/01

151. МЕРАЛІС® спрей назальний, розчин 
0,1 % по 10 мл або по 15 
мл розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України

Зміни І типу

за
рецептом

UA/12207/01/02

152. МЕРАЛІС® спрей назальний, розчин Ядран-Галенський Хорватія Ядран- Хорватія внесення змін до за UA/12207/01/01
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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
0,05 % по 10 мл або по 
15 мл розчину у флаконі 
з дозуючим пристроєм; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Лабораторій д.д. Галенський
Лабораторій

д.д. 

реєстраційних
матеріалів: уточнення

реєстраційного
номера в наказі МОЗ
України Зміни І типу

рецептом

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/04

154. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/02

155. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/03

156. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/01

157. МЕТРОНІДАЗОЛ розчин для інфузій 5 
мг/мл по 100 мл у 
пляшках 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4860/01/01

158. МЕТРОНІДАЗОЛ
-ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі 
поліпропіленовому; по 1 
флакону в пачці; по 100 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу: 

за
рецептом

- UA/4079/02/01
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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
мл у флаконах

159. МІКАРДИС® таблетки по 80 мг по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці 

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Нiмеччина;
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Синг
Мембер С.А.,

Греція

Нiмеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2681/01/01

160. МІКАРДИСПЛЮ
С®

таблетки, 80 мг/12,5 мг 
по 7 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці 

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0465/01/02

161. МІЛАНДА таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/0,03 мг; по 21 таблетці
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній упаковці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

повний цикл
виробництва:
Лабораторіос
Леон Фарма
С.А., Іспанія;

альтернативни
й виробник,

який відповідає
за вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛ
ІНТЕГРА,

С.Л.У., Іспанiя;
Альтернативни

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13152/01/01
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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
й виробник,

який відповідає
за вторинне
пакування:

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанiя;

Виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя;
Виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанiя

162. МІСТОЛ® супозиторії вагінальні по 
500 мг по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16131/01/01

163. МОЛНУПІРАВІР/
MOLNUPIRAVIR

капсули по 200 мг, по 40 
капсул у пляшці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Патеон
Фармасьютікал

з Інк.,
Cполучені

Штати
Америки; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, Сполучені

Штати
Америки; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, Сполучені

Штати
Америки; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, Сполучені

Штати
Америки; МСД

Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати

Cполучені
Штати

Америки/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/19184/01/01
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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
Америки;

Патеон Інк.,
Канада; Патеон

Інк., Канада;
Шарп Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати Америки

164. МОНУРАЛ гранули для орального 
розчину по 3 г; по 8 г 
препарату (3 г діючої 
речовини) в пакеті; по 1 
або 2 пакети в картонній 
пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон
Світцерланд

Лтд. 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9833/01/01

165. МОТИЛІУМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
упаковці; по 30 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці 

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЖНТЛ
Консьюмер

Хелс (Франс)
САС 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

без
рецепта

- UA/10190/01/01

166. МОТОРИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу:

без
рецепта

- UA/3797/01/01

167. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

розчин для інфузій, 9 
мг/мл по 100 мл або 200 
мл, або 250 мл,  або 400 
мл, або 500 мл у 
пляшках; по 250 мл або 
500 мл, або 1000 мл у 
пакетах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

 Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду 

за
рецептом

UA/8438/01/01

168. НІТРОГЛІЦЕРИН концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
2 мл в ампулі, по 10 
ампул у пачці; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці; по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
1 блістеру в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5412/01/01
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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
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

169. НОМІГРЕН 
БОСНАЛЕК®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2791/01/01

170. ОМЕПРАЗОЛ -
ТЕВА 

капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 40 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці 

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

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15152/01/01

171. ОМЕПРАЗОЛ -
ТЕВА 

капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 20 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці 

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

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15152/01/02

172. ОРГАЛУТРАН® розчин для ін’єкцій, 0,5 
мг/мл; по 0,5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу разом з голкою
з захисним ковпачком у 
відкритому пластиковому
лотку; по 5 лотків у 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості:
Веттер-Фарма

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина
Контроль

якості:
Веттер-Фарма

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина
Вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8192/01/01
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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
Нідерланди

173. ОРГАМЕТРИЛ® таблетки по 5 мг по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Н.В. Органон,
Нiдерланди 
(за повним
циклом )

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2844/01/01

174. ОТРИВІН краплі назальні 0,05 %; 
по 10 мл у флаконі з 
кришкою-піпеткою; по 1 
флакону в картонній 
пачці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/5206/01/01

175. ОТРИВІН краплі назальні 0,1 %; по
10 мл у флаконі з 
кришкою-піпеткою; по 1 
флакону в картонній 
пачці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/5206/01/02

176. ОТРИВІН З 
МЕНТОЛОМ ТА 
ЕВКАЛІПТОМ

спрей назальний, 
дозований 0,1 %; по 10 
мл у полімерному 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/5416/01/01

177. ПАНТОПРАЗОЛ 
АЛТАН

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

ВІВ ЛАЙФ ЛЛП Індія АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19385/01/01

178. ПАРАКОД ІС® таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону; по 10 
таблеток у блістері

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12054/01/01

179. ПАРАЦЕТАМОЛ 
С.А.Л.Ф.

розчин для інфузій 10 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі №1; по 100 мл у 
флаконі, по 30 флаконів 
у картонній коробці

ТОВ "Аміла Хелс
Кеа"

Україна С.А.Л.Ф. С.п.А.
Лабораторіо

Фармаколоджик
о 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19207/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5787/01/01
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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
“Здоров’я
народу” 

181. ПЕНТАСЕД таблетки in bulk: по 1000 
або 5000 таблеток у 
пакетах поліетиленових

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/14529/01/01

182. ПЕНТАСЕД таблетки in bulk: по 1000 
або 5000 таблеток у 
пакетах поліетиленових

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
упаковки в наказі

МОЗ України

Зміни І типу 

- UA/14529/01/01

183. ПІЛФУД 
БОСНАЛЕК®

спрей нашкірний, розчин 
2% по 60 мл у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/1840/01/01

184. ПІЛФУД 
БОСНАЛЕК®

спрей нашкірний, розчин 
5% по 60 мл у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/1840/01/02

185. ПІОФАГ® 
БАКТЕРІОФАГ 
ПОЛІВАЛЕНТНИ
Й

розчин; по 10 мл у 
скляному флаконі; по 4 
флакони в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у комплекті з 
кришками-
крапельницями в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 10 мл у 
скляному флаконі; по 4 
флакони в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 20 мл у 
скляному флаконі; по 1 

НЕО ПРОБІО КЕАР
ІНК.

Канада всі стадії
виробництва:

ТОВ
«ФАРМЕКС

ГРУП»,
Україна, для
НЕО ПРОБІО

КЕАР ІНК.,
Канада

випуск серії:
ТОВ

«ФАРМЕКС
ГРУП»,

Україна, для
НЕО ПРОБІО

КЕАР ІНК.,
Канада

або

Україна/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15974/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакону у комплекті з 
насадкою-розпилювачем
в індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 20 мл у 
скляному флаконі; по 4 
флакони в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 20 мл у 
скляному флаконі; по 4 
флакони в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у комплекті з 
насадкою-розпилювачем
в індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 50 мл у 
скляному флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«НЕОПРОБІОК
ЕАР-УКРАЇНА»,

Україна

186. ПЛАЗМОВЕН® розчин для інфузій, по 
500 мл у флаконі

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17779/01/01

187. ПОЛІО САБІН™ 
ДВОВАЛЕНТНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТИПІВ 1 ТА 3 
(ЖИВА, 
АТЕНУЙОВАНА)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16435/01/01

188. ПРІОРИКС™ / 
PRIORIX™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГО 
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 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/13694/01/01



72

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
у 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

189. ПРОЖЕСТОЖЕЛ
Ь®

гель, 10 мг/г; по 80 г у 
тубі; по 1 тубі у комплекті
зі шпателем-дозатором у
картонній пачці

Безен Хелскеа СА Бельгiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії та
контроль серії

(хімічні та
фізичні

випробування):
Безен

Меньюфекчурін
г Белджіум,

Бельгія;
Випробування

контролю якості
серії

(мікробіологічне
випробування,
нестерильне):
Куалі Контрол,

Франція

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3839/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6253/01/01
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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
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
191. ПУРЕГОН® розчин для ін'єкцій, 833 

МО/мл; по 0,420 мл (300 
МО/0,36 мл) або 0,780 
мл (600 МО/0,72 мл) у 
картриджі; по 1 
картриджу у відкритому 
пластиковому лотку в 
комплекті з голками, по 2
комплекти голок – 2 
картонні коробки (кожен 
комплект по 3 голки, 
кожна голка в 
індивідуальному 
пластиковому 
контейнері) у картонній 
пачці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль
якості та

тестування
стабільності),

візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Контроль

якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль
якості та

тестування
стабільності),

візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5023/01/01
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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
Візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Контроль якості
та тестування
стабільності,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди

192. РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія

Велика
Британія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11300/01/02

193. РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія

Велика
Британія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11300/01/01

194. РЕЗОГЛОБІН розчин для ін’єкцій, 1500 
МО (300 мкг 
імуноглобуліну); по 1 мл 
в ампулі, по 1 або 3, або

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА" 
(виробництво,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
упаковки та

за
рецептом

UA/13033/01/01
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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
5 ампул в пачці первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій);

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА",

Україна 
(вторинне
пакування)

реєстраційного
номера в наказі 

 Зміни І типу

195. РЕЗОГЛОБІН розчин для ін’єкцій, 1500 
МО (300 мкг 
імуноглобуліну); по 2 мл 
в ампулі, по 1 або 3, або
5 ампул в пачці

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА" 
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій);

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА",

Україна 
(вторинне
пакування)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
упаковки та

реєстраційного
номера в наказі 

Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/13033/01/02

196. РЕСПЕРО 
МИРТОЛ ФОРТЕ

капсули кишковорозчинні
по 300 мг по 10 капсул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Г. Поль-Боскамп
ГмбХ & Ко. КГ.

Німеччина Виробництво
непокритих

капсул:
Каталент
Джермані

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Свісс Капс АГ,
Швейцарія;
Покриття

капсул: Г. Поль-
Боскамп ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування: Г.
Поль-Боскамп
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;
Випуск серії: Г.
Поль-Боскамп
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу: 

 

без
рецепта

- UA/4948/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина

197. РІОПАН суспензія оральна, 800 
мг/10 мл; по 10 мл в 
саше; по 10, або по 20, 
або по 50 саше в 
картонній коробці

Такеда ГмбХ Німеччина Такеда ГмбХ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

 

без
рецепта

- UA/11741/02/01

198. САГІЛІЯ® таблетки по 1 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:

Делорбіс
Фармасьютікал

с ЛТД, Кіпр
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Ірбефар -
Індастріа

Фармасьютіка,
С.А.,

Португалiя 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Софарімекс -

Індастріа Кіміка
е

Фармасьютіка,
С.А.,

Португалiя

Кіпр/
Португалiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18155/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
199. СЕВІКАР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17647/01/01

200. СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17647/01/02

201. СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17647/01/03

202. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40
мг/10 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17662/01/04

203. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/5 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17662/01/01

204. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 50 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2535/02/01

205. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 200
мг; по 10 таблеток у 

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2535/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

206. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 300
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2535/02/03

207. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 400
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2535/02/04

208. СИМОДА капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 30 мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
або по 4 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД 

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/15445/01/01

209. СИМОДА капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 60 мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
або по 4 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15445/01/02
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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
210. СИНГУЛЯР® таблетки жувальні по 4 

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

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Органон Фарма

(UK) Лімітед, 
Велика

Британія;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія 

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назв

заявника та
виробника в наказі 

Зміни І типу

за
рецептом

UA/10208/01/01

211. СИНГУЛЯР® таблетки жувальні по 5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Органон Сентрал
Іст ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Органон Фарма

(UK) Лімітед, 
Велика

Британія;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назв

заявника та
виробника в наказі 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10208/01/02
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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
бв, Бельгія 

212. СОРЦЕФ® гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; 
для 60 мл суспензії: по 
32 г грануляту у флаконі 
з пластмасовою мірною 
ложкою та мірним 
стаканчиком в картонній 
коробці; для 100 мл 
суспензії: по 53 г 
грануляту у флаконі з 
пластмасовою мірною 
ложкою та мірним 
стаканчиком в картонній 
коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

контроль якості,
випуск серії:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11157/01/01

213. СОРЦЕФ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

контроль якості,
випуск серії:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11157/02/01

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3790/01/02

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3790/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
чарунковій упаковці в 
пачці

216. ТАСИГНА капсули тверді, по 150 
мг: по 4 капсули у 
блістері; по 7 блістерів у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8979/01/02

217. ТАСИГНА капсули тверді, по 200 
мг: по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 4 
капсули у блістері, по 7 
блістерів у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8979/01/01

218. ТАХОКОМБ матриця для склеювання
тканин, по 1 матриці 
розміром 2,5 см х 3,0 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці, по 1 
матриці розміром 4,8 см 
х 4,8 см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 2 
пакети в картонній 
коробці, по 1 матриці 
розміром 9,5 см х 4,8 см 
у блістері; по 1 блістеру 

Корза Медікал ГмбХ Німеччина виробництво за
повним циклом:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
стерилізація:

ББФ
Стерилізаціонс

ервіс ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Лабор ЛС СЄ

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8345/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Австрійське
агентство
охорони

здоров'я та
продовольчої

безпеки (AGES)
ГмбХ Інститут

медичної
мікробіології та
гігієни (IMED),

Австрія
219. ТЕНЗОКАРД капсули з 

модифікованим 
вивільненням, тверді, по 
5 мг/1,5 мг, по 10 капсул 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону або 30 
капсул у банці, по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(Проведення

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;

Проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;

Виробничі
операції;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19608/01/01

220. ТЕНЗОКАРД капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді, по 
10 мг/1,5 мг, по 10 капсул

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(Проведення

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19608/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону або 30 
капсул у банці, по 1 банці
у пачці з картону

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;

Проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;

Виробничі
операції;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

221. ТЕТРАГІДРОЗОЛ
ІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ «Фармак» Україна повний цикл
виробництва за
виключенням

мікробіологічно
го контролю:

ПКАС Фінланд
Оу, Фiнляндiя

контроль
мікробіологічної

чистоти:
БІОВІАН Лтд,

Фiнляндiя

Фiнляндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

- - UA/17313/01/01

222. ТЕТРАЦИКЛІН 
НЕКСТФАРМ

мазь очна, 10 мг/г по 5 г 
у тубі; по 1 тубі у пачці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМ
А-РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17694/01/01

223. ТІФІМ ВІ ®/ 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИДН
А РІДКА

розчин для ін'єкцій по 25 
мкг/доза
по 0,5 мл (1 доза) у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою № 1 в картонній 
коробці з маркуванням 
українською або 

Санофі Пастер Францiя Повний цикл
виробництва,

контроль якості,
заповнення,

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя/
Угорщина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/13057/01/01
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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
англійською мовами, або
іншими іноземними 
мовами;
по 0,5 мл (1 доза) у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою № 1 в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування 
з маркуванням 
українською мовою

Франція;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина;

Стерилізуюча
фільтрація,
заповнення

шприців,
контроль якості
(стерильність):

САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція

224. ТУСПАН® сироп 1,5 мг/мл по 100 
мл або 200 мл сиропу у 
флаконах полімерних, 
закупорених кришками 
полімерними, по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у пачці з 
картону

АТ «ВІТАМІНИ» Україна АТ «ВІТАМІНИ» Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

без
рецепта

- UA/20023/01/01

225. УРСОХОЛ® капсули по 250 мг, по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці, по 5
або по 10 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/9018/01/01

226. ФАРМАДОЛ® 
МАКС

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

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

матеріалів: зміни І типу
 

без
рецепта

- UA/20050/01/01

227. ФЕНТАВЕРА 100
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 100

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15831/01/05
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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
мкг/год по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина 

матеріалів: Зміни І типу 

228. ФЕНТАВЕРА 12 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 12 
мкг/год по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15831/01/01

229. ФЕНТАВЕРА 25 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 25 
мкг/год по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15831/01/02

230. ФЕНТАВЕРА 50 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 50 
мкг/год по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15831/01/03
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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
231. ФЕНТАВЕРА 75 

МКГ/ГОД
пластир 
трансдермальний по 75 
мкг/год по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15831/01/04

232. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються по 250 мг;
по 5 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці 

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л,

Італія

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4379/01/02

233. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються по 500 мг;
по 5 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці 

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4379/01/03
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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
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л,

Італія
234. ФЛЕМОКСИН 

СОЛЮТАБ®
таблетки, що 
диспергуються по 1000 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці 

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л,

Італія

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4379/01/04

235. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються по 125 мг;
по 5 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці 

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4379/01/01
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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
Латіна С.Р.Л,

Італія
236. ФЛУІМУЦИЛ 

АНТИБІОТИК ІТ
ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 3 
флакона з ліофілізатом 
та 3 ампули з 
розчинником по 4 мл 
(вода для ін’єкцій) у 
картонній пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8503/01/01

237. ФЛУСТИН таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

ВІВ ЛАЙФ ЛЛП Індія Вівімед Лабс
Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19908/01/01

238. ФУРОСЕМІД-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/2353/01/01

239. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО 
ІМБИР

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

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

СА, Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА ,
Італія 

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/17630/01/01

240. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО 
ІМБИР БЕЗ 
ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину по 2,5 г порошку 
в саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна Алпекс Фарма
СА 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/17631/01/01

241. ХУМАЛОГ® розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
скляному картриджі; по 5
картриджів у картонній 
пачці; по 3 мл у скляному
картриджі, вкладеному у 
шприц-ручку КвікПен; по 
5 шприц-ручок у 
картонній пачці; по 10 мл
у скляному флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці 

Ліллі Франс Францiя Виробництво за
повним циклом:

Елі Ліллі енд
Компані, США;

Виробництво за
повним циклом:

Ліллі Франс,
Франція

США/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/4750/01/01

242. ЦЕЛЕСТОДЕРМ-
В® 

мазь 0,1%, по 15 г або 30
г в тубі; по 1 тубі в 

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9500/01/02
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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
картонній коробці матеріалів: зміни І типу

243. ЦЕТРОТІД® 0,25 
МГ

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

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування та
контроль якості:

Бакстер
Онколоджі

ГмбХ,
Німеччина

ФАРЕВА ПАУ 1,
Франція
виробник

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування та
контроль якості

(візуальний
контроль):

ФАРЕВА ПАУ 2,
Франція
вторинне

пакування:
Абботт

Біолоджікалз
Б.В.,

Нідерланди
відповідальний
за випуск серії:
Мерк Хелскеа

KГаА,
Німеччина

Німеччина/
Франція/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4898/01/01

244. ЦИРАМЗА концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
10 мл та 50 мл у 
флаконах, по 1 флакону 
в картонній упаковці

Елі Ліллі Недерленд
Б.В.

Нiдерланди виробництво
лікарського

засобу,
первинна
упаковка,

контроль та
тестування
стабільності
лікарського

засобу:
Елі Ліллі енд

Компані, США

США/
Іспанія/

Ірландiя/
Велика

Британія/
Італія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/16889/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинна
упаковка,

маркування,
контроль,

випуск серії
лікарського

засобу:
Ліллі С.А.,

Іспанія
контроль якості
та тестування
стабільності
лікарського

засобу:
ІмКлон Системз

ЛЛС, США
контроль якості

лікарського
засобу:

Елі Ліллі
Кінсейл Лімітед,

Ірландiя
контроль якості

лікарського
засобу:
Кованс

Лабораторіз
Лімітед, Велика

Британія
контроль якості

лікарського
засобу:

Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

контроль якості
лікарського

засобу:
Елі Ліллі Італія
С.П.А., Італія

виробництво за
повним циклом:

Ліллі Франс,
Франція
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*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. ТІОЛАКС розчин для ін'єкцій,  по
4  мг/2  мл,  по  2  мл  в
ампулі;  по  6  ампул  в
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тідж. А.С.

Туреччина засідання НТР № 34 
від 12.10.2023

не  рекомендувати  до  затвердження  -  технічна
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
Виправлення  технічних  помилок  згідно  пп.4  п.2.4.
розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005 р. №
426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 р.
№  460)  –  помилки  пов'язані  з  перекладом  або
перенесенням інформації, які були допущені під час
проведення процедури реєстрації (наказ №1286 від
17.07.2023 р.) При викладенні  методик, у Методах
контролю  якості,  були  допущені  помилки:  для
визначення  показника  «Кількісне  визначення»,  у
формулі  розрахунку  вмісту  тіоколхікозиду,  для
показника  «Кількісне  визначення  домішки  А»  у
процедурі  хроматографування,  для  показника
«Супровідні  домішки»,  в  умовах
хроматографування  та  при  зазначенні  межі
кількісного  визначення  колхікозиду.  Виправлення
технічної помилки не може бути рекомендоване до
затвердження,  оскільки  не  відповідає  матеріалам
реєстраційного досьє, а саме: розділу 3.2.Р.5.2, та
потребує  внесення  змін  у  встановленому  порядку
згідно  п.4  розділу  VI  наказу  МОЗ  України  від
26.08.2005р. № 426 (зі змінами)

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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