
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. АНТИГІСТІН розчин для ін'єкцій, 20 

мг/мл; по 1 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 5 
ампул у пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20272/01/01

2. ДЕКСКЕТОПРОФ
ЕН-СОФАРМА

розчин для 
ін'єкцій/інфузій 50 мг/2 
мл по 2 мл розчину в 
ампулі з коричневого 
скла; по 5 або по 10 
ампул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20273/01/01

3. КАСПОФУНГІН 
ЗЕНТІВА

ліофілізат для розчину 
для інфузій, по 50 мг; по 
50 мг порошку у флаконі,
по 1 флакону в картонній
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво
стерильного

продукту,
фізико/хімічне
тестування,

мікробіологічне
тестування,
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
випуск серії:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Грецiя

виробництво
стерильного

продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

фізико/хімічне
тестування,

Грецiя/
Туреччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20274/01/01



№
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
мікробіологічне

тестування:
Мефар Ілач
Санаї А.Ш.,
Туреччина

фізико/хімічне
тестування,

мікробіологічне
тестування,

вторинне
пакування,

відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя

вторинне
пакування:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція

4. КАСПОФУНГІН 
ЗЕНТІВА

ліофілізат для розчину 
для інфузій, по 70 мг; по 
70 мг порошку у флаконі,
по 1 флакону в картонній
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво
стерильного

продукту,
фізико/хімічне
тестування,

мікробіологічне
тестування,
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
випуск серії:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Грецiя

виробництво
стерильного

продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

фізико/хімічне
тестування,

мікробіологічне
тестування:
Мефар Ілач
Санаї А.Ш.,
Туреччина

фізико/хімічне
тестування,

Грецiя/
Туреччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20274/01/02



№
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
мікробіологічне

тестування,
вторинне

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

вторинне
пакування:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція

5. ЛАПАТИНІБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
в пачці з картону 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ФАРОС МТ
Лімітед, Мальта

РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр

Мальта/Кіпр реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20275/01/01

6. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ

розчин для ін'єкцій, по 
250 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі поліетиленовій; 
по 10 ампул у пачці з 
картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20276/01/01

7. МАТРОМАКС розчин оральний по 25 
мл у флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ "Українська
фармацевтична

компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20277/01/01

8. НОПАІН-Н розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 10 
ампул у пачці з картону, 
по 2 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 5 
ампул у пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20278/01/01

9. ПАЗОПАНІБ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ФАРОС МТ
Лімітед, Мальта

РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр

Мальта/Кіпр реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20279/01/02

10. ПАЗОПАНІБ-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ФАРОС МТ
Лімітед, Мальта

РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр

Мальта/Кіпр реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20279/01/01

11. ТРИАЗОФАМ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл або 4 мл в
ампулі поліетиленовій; 
по 10 ампул у пачці з 

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20280/01/01



№
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
картону

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. АМКЕСОЛ® УНО сироп 5 %, по 100 мл в 

банці скляній; по 1 банці 
разом зі стаканом 
дозуючим у пачці з 
картону; по 100 мл в 
банці полімерній; по 1 
банці разом зі стаканом 
мірним у пачці з картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17239/01/01

2. ГАСТРАЛЬ М`ЯТНІ
ТАБЛЕТКИ

таблетки жувальні, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17407/01/01

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17455/01/01

4. ГІАЦИНТІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17455/01/02

5. ДЕКСПРО розчин для ін`єкцій, 50 
мг/2 мл, по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17373/01/01

6. НЕФОПАМУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ПіЕмСі ІСОКЕМ Францiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17364/01/01



№
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
7. ПЕР'ЄТА® концентрат для розчину 

для інфузій по 420 мг/14 
мл; по 14 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості:
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

Вторинне
пакування, випуск

cерії:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13062/01/01

8. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 10 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для ін`єкцій
у попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та

маркування води
для ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk та
первинне

пакування; випуск
серії лікарського
засобу; контроль
якості лікарського

засобу, за
виключенням

тесту "Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчуринг
Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер Ірленд
Фармасеутикалс,

Ірландiя

Бельгія/
Ірландiя

перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17108/01/01



№
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
9. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 15 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для ін`єкцій
у попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та

маркування води
для ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk та
первинне

пакування; випуск
серії лікарського
засобу; контроль
якості лікарського

засобу, за
виключенням

тесту "Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчуринг
Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер Ірленд
Фармасеутикалс,

Ірландiя

Бельгія/
Ірландiя

перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17108/01/02

10. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для ін`єкцій
у попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та

маркування води
для ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk та
первинне

Бельгія/
Ірландiя

перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17108/01/03



№
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
пакування; випуск
серії лікарського
засобу; контроль
якості лікарського

засобу, за
виключенням

тесту "Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчуринг
Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер Ірленд
Фармасеутикалс,

Ірландiя
11. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 30 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для ін`єкцій
у попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та

маркування води
для ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk та
первинне

пакування; випуск
серії лікарського
засобу; контроль
якості лікарського

засобу, за
виключенням

тесту "Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчуринг
Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер Ірленд
Фармасеутикалс,

Ірландiя

Бельгія/
Ірландiя

перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17108/01/04



№
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
12. ТАМОКСИФЕНУ 

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна 706125-
БІОКСЕРА

ФАРМА ПВТ.ЛТД
(Прайвет Лімітед)

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17312/01/01

13. ФАРЛІНЕКС спрей оромукозний, 
розчин, по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
насосом-розпилювачем 
та аплікатором в 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17111/01/01

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. АБІРАТЕРОН-

ВІСТА
таблетки по 250 мг, по 
120 таблеток у 
пластиковому контейнері
по 1 пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

ТОВ "Фармацевтична
компанія Віста"

Україна виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія;
контроль якості

(фізико-
хімічний):

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

Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18043/01/01

2. АГРЕТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: Додавання
нової сили дії:

додавання нової сили
дії 

за
рецептом

Не підлягає UA/19766/01/02

3. АЕВІТ® капсули м'які; по 10 
капсул у блістерах; по 10
капсул у блістері, по 1, 
або по 3, або по 5 
блістерів у пачці; по 20 
капсул у блістері, по 1, 
або по 2, або по 3 
блістери у пачці; по 50 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7362/01/01

4. АЗИТРОМІЦИН
У ДИГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Цзянсу
Вейцида

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

- - UA/15933/01/01
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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. АІМАФІКС порошок та розчинник 

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

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/17426/01/02

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

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/17426/01/01

7. АКНЕСТОП® крем, 200 мг/г; по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

підлягає UA/7011/01/01

8. АКТЕМРА® розчин для ін'єкцій, 162 
мг/0,9 мл; 4 попередньо 
наповнених шприца 
(кожен об'ємом 1 мл) у 
картонній коробці; 4 
попередньо наповнених 
шприца (кожен об'ємом 1
мл) у картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина;

Випробування
на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення

технічної помилки в
оновлених МКЯ, які

затверджені наказом
МОЗ України 

за
рецептом

- UA/13909/02/01
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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
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості

(крім
випробування

на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини): 

Рош Фарма АГ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
(крім

випробування
на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини),
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

9. АЛЕРГІНОЛ 
ПЛЮС®

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

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
Заявника (власника

реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14440/01/01

10. АЛЛЕРТЕК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
7 або по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А. 

Польща Фармацевтични
й завод

"Польфарма"
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

без
рецепта

- UA/6422/02/01

11. АЛОТЕНДИН таблетки по 10 мг/5 мг по
7 таблеток у блістері; по 
4 або 8 блістерів у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 3 

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11609/01/04
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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
або 9 блістерів у 
картонній упаковці

12. АМБРОКСОЛ таблетки по 30 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
«Київмедпрепа
рат», Україна

ТОВ
«Маріфарм»,

Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/2084/01/01

13. АМІДАРОН таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- 

за
рецептом

- UA/4514/01/01

14. АМІКАЦИН-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл; по 2 мл (500 мг) 
або по 4 мл (1000 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній пачці 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія АНФАРМ
ХЕЛЛАС С.А 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19469/01/01

15. АМІНОСОЛ® 
НЕО 10%

розчин для інфузій; по 
500 мл у пляшках

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

контроль якості,
випуск серії:
"Хемофарм"

АД, Республіка
Сербія

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Хемомонт

д.о.о.,
Чорногорія

Республіка
Сербія/

Чорногорія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4102/01/01

16. АНАГРЕЛІД 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 0,5 мг 
по 100 капсул у пляшці; 
по 1 пляшці у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

КВІНТА-
АНАЛІТИКА

с.р.о. , Чеська
Республiка

(хіміко-фізичне
тестування);
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
СІНТОН

Чеська
Республiка/
Німеччина/

Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17240/01/01
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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
ХІСПАНІЯ,

С.Л., Іспанiя
(виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

хіміко-фізичне
тестування,

відповідає за
випуск серії)

17. АСПАЗМІН капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді, по 
200 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14482/01/01

18. АТАРАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 25 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя Виробництво за
повним циклом:

ЮСБ Фарма,
Бельгія

Додаткова
виробнича

дільниця, на
якій

здійснюється
контроль серії:
Анабіотик НВ,

Бельгiя
СГС Лаб Сімон

СА, Бельгiя

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1872/01/01

19. АТФ-ЛОНГ® таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 4 
блістери 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: уточнення
написання умов

відпуска та статусу
рекламування в наказі

МОЗ України 

Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/0723/01/01

20. АТФ-ЛОНГ® таблетки по 20 мг по 10 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуска та статусу

без
рецепта

підлягає UA/0723/01/02
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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
фармацевтичний

завод" 
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

Зміни І типу 

21. АФЛОДЕРМ крем, 0,5 мг/г по 20 г або 
40 г у тубі; по 1 тубі 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/11379/01/01

22. АФФИДА 
МАКС

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

Дельта Медікел
Промоушнз АГ 

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Пiвнiчна
Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви
заявника в наказі 

Зміни І типу 

без
рецепта

UA/17783/01/01

23. АЦИКЛОВІР 
БЕЛУПО

крем для зовнішнього 
застосування, 5 % по 2 г 
або по 5 г, або по 10 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

без
рецепта

- UA/14085/01/01

24. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 75 МО (5,5 
мкг)/0,125 мл; по 0,125 
мл розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/01
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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
Visible Particles;

Sub-visible
Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))

:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина 
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
25. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій 
ручці по 150 МО (11 
мкг)/0,25 мл; по 0,25 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))

:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина 

26. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 225 МО (16,5 
мкг)/0,375 мл; по 0,375 
мл розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17528/01/03
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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
виробництво

нерозфасовано
ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))

:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина 

27. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 300 МО (22 
мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17528/01/04
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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
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за всіма

показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))

:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина 

28. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 450 МО (33 
мкг)/0,75 мл по 0,75 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles:

Ресіфарм Мон,
Франція;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

Угорщина/
Франція/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/05
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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
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))

:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина 

29. БЕТМИГА таблетки пролонгованої 
дії по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk: Авара

Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/14532/01/01
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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

30. БЕТМИГА таблетки пролонгованої 
дії по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk: Авара

Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14532/01/02

31. БЛОКПЕЙН розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або по 2 блістери в 
пачці; по 1 мл в ампулі 
по 100 ампул в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18960/01/01

32. БОЛ-РАН® таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд., Індія
Вівімед  Лабс

Лтд, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13388/01/01

33. БОЛ-РАН® таблетки in bulk: по 1000 
таблеток у пакеті, 
вкладеному у контейнер

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд., Індія
Вівімед  Лабс

Лтд, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

- Не
підлягає

UA/13389/01/01

34. БОРИЗОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12163/01/01
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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
хіміко-

фармацевтични
й завод"

35. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16656/01/02

36. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Аллерган
Фармасьютікалз

Ірландія

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16656/01/01

37. БУДЕНОФАЛЬ
К

тверді капсули з 
кишковорозчинними 
гранулами по 3 мг, по 10 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
коробці з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробники
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6964/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ,

Німеччина;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина 
38. БУСТРИКС™ 

КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14955/01/01

39. БУСТРИКС™ 
ПОЛІО 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

суспензія для ін'єкцій по 
1 дозі (0,5 мл/дозу) по 1 
дозі у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру 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/15071/01/01

40. БУСТРИКС™ 
ПОЛІО 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/15071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

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

С.А. матеріалів: Зміни І типу 

41. ВАНЛЕРК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18884/01/01

42. ВАНЛЕРК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/18884/01/02

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

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
первинне

пакування та
аналітичне
тестування

вакцини: Мерк
Шарп і Доум
ЛЛС, США;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Маркування
первинного
пакування,
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

 

за
рецептом

- UA/19665/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вакцини та
розчинника:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
44. ВІКС АКТИВ 

БАЛЬЗАМ З 
МЕНТОЛОМ 
ТА 
ЕВКАЛІПТОМ

мазь; по 25 г або 50 г, 
або 100 г у банці; по 1 
банці у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Проктер енд
Гембл

Мануфекчурінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/11440/01/01

45. ВІКС 
АНТИГРИП 
КОМПЛЕКС

порошок для орального 
розчину; по 5 або 10 
саше у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Рафтон
Лабораторіз

Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/11414/01/01

46. ВІКС 
АНТИГРИП 
МАКС

порошок для орального 
розчину зі смаком 
лимона; по 5 або 10 
саше у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Рафтон
Лабораторіз

Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/10925/01/01

47. ВІТАКСОН® розчин для ін’єкцій по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці; по 2 мл 
в ампулі; по 5 або по 10 
ампул у пачці з картону з
гофрованою вкладкою

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10507/01/01

48. ВІТА-
МЕЛАТОНІН®

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7898/01/01

49. ВІТАМІН А капсули м'які по 100 000 
МО;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в пачці; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів у пачці; 
по 20 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці; 
по 20 капсул у блістері; 
по 3 блістери у пачці.

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/0716/01/01

50. ВІТАМІН Е капсули м'які по 100 мг 
по 10 капсул у блістерах;
по 10 капсул у блістері; 
по 1, або по 3, або по 5 
блістерів у пачці; по 20 
капсул у блістері; по 1, 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0717/01/01



28

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 2, або по 3 
блістери у пачці; по 50 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у пачці

51. ВІТАМІН Е капсули м'які по 200 мг 
по 10 капсул у блістерах;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/0717/01/02

52. ВІТАМІН Е капсули м'які по 400 мг 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0717/01/03

53. ВОКАСЕПТ 
ЛЬОДЯНИКИ

льодяники (М'ятно-
Евкаліптові); №1: по 1 
льодянику в конверті; 
№100, №200, №300: по 1
льодянику в конверті, по 
100, 200 або 300 
конвертів у банці; №6: по
6 льодяників у блістері; 
по 1 блістеру в коробці; 
№12, №24: по 12 
льодяників у блістері, по 
1 або 2 блістери в 
коробці

Мапекс Консьюмер
Хелскер Прайвіт

Лімітед 

Індія Макcон
Хелткер ПВТ.

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення); зміни І
типу

без
рецепта

- UA/3108/01/01

54. ВОКАСЕПТ 
ЛЬОДЯНИКИ

льодяники (Апельсин) 
№1: по 1 льодянику в 
конверті; №100, №200, 
№300: по 1 льодянику в 
конверті, по 100, 200 або
300 конвертів у банці; 
№6: по 6 льодяників у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці; №12, №24: по 
12 льодяників у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
коробці

Мапекс Консьюмер
Хелскер Прайвіт

Лімітед

Індія Макcон
Хелткер ПВТ.

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення). Зміни І
типу

без
рецепта

- UA/3109/01/01

55. ВОКАСЕПТ 
ЛЬОДЯНИКИ

льодяники (Регуляр) № 
1: по 1 льодянику в 
конверті; № 100, № 200, 
№ 300: по 1 льодянику в 
конверті; по 100, 200 або
300 конвертів з 
льодяником в банці; № 6:
по 6 льодяників у 

Мапекс Консьюмер
Хелскер Прайвіт

Лімітед 

Індія Макcон
Хелткер ПВТ.

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення); Зміни І
типу 

без
рецепта

- UA/12173/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; № 12, 
№ 24: по 12 льодяників у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці 

56. ВОКАСЕПТ 
ЛЬОДЯНИКИ

льодяники (Медово-
Лимонний) № 1: по 1 
льодянику в конверті; № 
100, № 200, № 300: по 1 
льодянику в конверті; по 
100, 200 або 300 
конвертів з льодяником в
банці; № 6: по 6 
льодяників у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; № 12, № 24: по 
12 льодяників у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній коробці 

Мапекс Консьюмер
Хелскер Прайвіт

Лімітед 

Індія Макcон
Хелткер ПВТ.

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення); Зміни І
типу

без
рецепта

- UA/3107/01/01

57. ВОРИКОНАЗО
Л ЗЕНТІВА

порошок для розчину 
для інфузій по 200 мг; 1 
флакон з порошком в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

вторинне
пакування,

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

вторинне
пакування,

контроль серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Грецiя;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:

Анфарм Еллас
С.А., Грецiя

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/15524/01/01

58. ГАВРЕТО капсули по 100 мг, по 120
капсул у пляшці, по 1 
пляшці у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд

Швейцарія Виробництво,
випробування

контролю якості
при випуску,

випробування

Португалія/
США/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20035/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
стабільності,

пакування
проміжного

продукту SDD
(дисперсії

пралсетинібу,
висушеної

розпиленням):
Ховіоне

Фармасіенсія,
С.А. ,

Португалія;
Виробництво

капсул,
випробування

контролю якості
при випуску,

тестування під
час

випробувань
стабільності,

пакування
капсул y bulk

упаковку:
Каталент КТС,

ЛЛС, США;
Первинне та

вторинне
пакування:

АндерсонБреко
н Інк. (ПКІ

Фарма
Сервісез),

США; Випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Зміни II типу 

59. ГЕКСАВІТ драже, по 50 драже у 
контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в пачці; по 50
драже у контейнері 
пластмасовому 

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/5225/01/01

60. ГЕНСУЛІН М30 суспензія для ін'єкцій, 
100 ОД/мл;
по 10 мл у скляному 

БІОТОН С.А. Польща виробник,
відповідальний

за

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II

за
рецептом

- UA/1978/01/01



31

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі; по 1 флакону в 
картонній пачці; 
по 3 мл в картриджі; по 5
картриджів у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
пачці

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

БІОТОН С.А.,
Польща;
виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Інститут
Біотехнології та

Антибіотиків,
Польща

типу 

61. ГЕНСУЛІН М30 суспензія для ін'єкцій, 
100 ОД/мл;
in bulk: по 10 мл у 
скляному флаконі; по 
150 флаконів у 
пластиковій касеті; по 1 
касеті у коробці;
in bulk: по 3 мл в 
картриджі; по 600 
картриджів у пластиковій
касеті; по 1 касеті у 
коробці

БІОТОН С.А. Польща виробник,
відповідальний

за
виробництво,

первинне і
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

БІОТОН С.А.,
Польща;
виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Інститут
Біотехнології та

Антибіотиків,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

після затвердження

- - UA/9809/01/01

62. ГІНОМАКС супозиторії вагінальні, 
100 мг/150 мг по 7 
супозиторіїв у стрипах в 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Екселтіс Ілач
Санаї ве
Тіджарет

Анонім Шіркеті

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15953/01/01

63. ГІПНОС® краплі оральні, розчин, 
15 мг/0,6 мл; по 20 мл 
або 50 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17957/02/01

64. ГЛИМАКС® таблетки по 3 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 10 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11974/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у картонній 
упаковці

65. ГЛИМАКС® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11974/01/03

66. ГЛИМАКС® таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11974/01/01

67. ГЛІКЛАДА таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 60 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 6 
блістерів 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 
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія 

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія 

Лабена д.о.о,
Словенія 
виробник

відповідальний
за виробництво

"in bulk":
ЖЕЯНГ
ХУАХАЙ

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/14151/01/01
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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
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ Ко., Лтд.,
Китай

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

№ 4, № 10 -
без

рецепта;
№ 200 – за
рецептом

- UA/6965/01/01

69. ДАЙВОБЕТ мазь, по 15 г або 30 г 
мазі у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

ЛЕО Фарма А/С Данiя ЛЕО
Лабораторіс

Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7276/01/01

70. ДЕКСИЛ розчин для ін'єкцій 50 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17601/01/01
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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

71. ДЕКСТЕМП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/18367/01/01

72. ДЕКСТЕМП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18367/01/02

73. ДЕПАКІН 
ХРОНО® 300 
МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії, по 300
мг; № 100 (50х2): по 50 
таблеток у контейнері, 
закритому кришкою з 
вологопоглиначем; по 2 
контейнери у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10298/01/01

74. ДЕРИЛАЙФ крем, 0,5 мг/г, по 50 г в 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ.
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18398/01/01

75. ДИМЕТИЛСУЛ
ЬФОКСИД

рідина або кристали 
(субстанція) у бочках 
пластмасових або 
металевих для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ЕЛПІС-УКРАЇНА"

Україна Випуск серії:
ТОВ "ЕЛПІС",

Латвiя; Усі
стадії

виробництва,
за винятком

випуску серії:
Хубей Сінфа
Кемікалс Груп

Ко., Лтд., Китай

Латвiя/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/17520/01/01

76. ДОКЦЕФ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднані
Арабські
Емірати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12609/01/02

77. ДОКЦЕФ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, по
10 таблеток у блістері; 

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднані
Арабські
Емірати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12609/01/01
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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 1 блістеру в пачці з 
картону

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

78. ДОРЗОТИМОЛ
® 

краплі очні, розчин; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14028/01/01

79. ДРОТАВЕРИН таблетки по 0,04 г по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери 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/2014/01/01

80. ЕЛАПРАЗА концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл, по 3
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалз
Інтернешнл АГ
Ірландія Бренч

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії: Кенджін
БайоФарма,

ЛТД (дба
Емерджент

БайоСолушінз
(СіБіАй), США;

Ірландія/
Німеччина/

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13360/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії: Шайєр

Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США;
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
дистрибуція
наповнених

немаркованих
флаконів:
Емінент
Сервісез

Корпорейшн,
США;

маркування та
пакування,

дистрибуція
готового

лікарського
засобу:
ДіЕйчЕл

Сапплай Чейн,
Нідерланди;

ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн
(Нідерланди)

Б.В.,
Нідерланди

81. ЕЛОНВА розчин для ін’єкцій по Органон Сентрал Іст Швейцарія Виробництво Німеччина/ внесення змін до за - UA/13125/01/02
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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
150 мкг/0,5 мл по 0,5 мл 
розчину в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу 
разом зі стерильною 
ін’єкційною голкою у 
відкритому пластиковому
лотку в картонній коробці

ГмбХ нерозфасовано
ї продукції та

первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Контроль

якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Контроль якості
та тестування
стабільності,

вторинна

Нідерланди реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

тест на
імуноактивність

: МСД Біотек
Б.В.,

Нідерланди 
82. ЕЛОНВА розчин для ін’єкцій по 

100 мкг/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу 
разом зі стерильною 
ін’єкційною голкою у 
відкритому пластиковому
лотку в картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ 

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Контроль

якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13125/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;
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;

тест на
імуноактивність

: МСД Біотек
Б.В.,

Нідерланди 
83. ЕМАНЕРА® капсули кишковорозчинні

по 40 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12801/01/02

84. ЕМАНЕРА® капсули кишковорозчинні
по 20 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12801/01/01
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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
85. ЕМОКЛОТ порошок та розчинник 

для розчину для інфузій, 
1000 МО/10 мл, флакон 
№ 1 з порошком по 1000 
МО у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя за
рецептом

- UA/17394/01/02

86. ЕМОКЛОТ порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/10 мл, флакон №
1 з порошком по 500 МО 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/17394/01/01

87. ЕНДОФАЛЬК порошок для орального 
розчину; по 55, 318 г 
порошку у пакеті; по 6 
пакетів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Др. Фальк
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту та

альтернативне
вторинне

пакування);
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,

Німеччина
(виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування);

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина
(виробник
дозованої

форми,

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/4197/01/01
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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
первинне та

вторинне
пакування);
С.І.І.Т. с.р.л.

Сервізіо
Інтернаціонале,

Італiя
(виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування)

88. ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА®

суспензія оральна; № 10;
№ 20 (10х2): по 5 мл у 
флаконі; по 10 флаконів, 
з’єднаних між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; по 
1 або 2 касети в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна ЛАБОРАТОРІЇ
ЮНІТЕР,
Франція;
Опелла

Хелскеа Італі
С.р.л., Італія

Франція/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України

 зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/4234/01/01

89. ЕПАДОЛ НЕО капсули м'які, по 5 капсул
у блістері; по 6 або 12 
блістерів у пачці; по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12187/01/01

90. ЕТАМЗИЛАТ розчин для ін’єкцій 12,5 
%; по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
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
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/5470/01/01



42

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

91. ЕТИЛОСЕПТ 
70

розчин 70 % по 100 мл у 
флаконах; по 1 л, 5 л у 
пляшках скляних; по 1 л, 
5 л, 10 л, 20 л у каністрах
полімерних

ФОП Книш Віталій
Володимирович

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16066/01/01

92. ЕТИЛОСЕПТ 
96

розчин 96 %, по 100 мл у
флаконах скляних; по 1 
л, 5 л у пляшках скляних;
по 1 л, 5 л, 10 л, 20 л у 
каністрах полімерних

ФОП Книш Віталій
Володимирович

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16122/01/01

93. ЕТИЛОСЕПТ 
96

розчин 96 % in bulk: по 1 
л, 5 л, 10 л, 20 л у 
каністрах полімерних 

ФОП Книш Віталій
Володимирович

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/16123/01/01

94. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9814/01/02

95. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9814/01/01

96. ІБУПРОМ 
СПРИНТ КАПС

капсули м'які по 200 мг, 
по 6 або по 10, або по 12
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 12 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 10 

Юнілаб, ЛП США Виробник
відповідальний

за
виробництво,
контроль та

випуск продукту
in bulk: Патеон

Нідерланди/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6045/02/01
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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
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Софтджелс
Б.В.,

Нідерланди;
Виробник

відповідальний
за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту: ТОВ
ЮС Фармація,

Польща
97. ІКЗИМ порошок для 50 мл 

оральної суспензії, 100 
мг/5 мл, 1 флакон з 
порошком разом з 
мірним стаканчиком у 
картонній упаковці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4880/01/01

98. ІРБЕТАН таблетки по 300 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/6820/01/01

99. ІРБЕТАН-Н таблетки по 300 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13715/01/02

100. ІРБЕТАН-Н таблетки по 150 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13715/01/01

101. ІРИНОТЕКАН 
АККОРД

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
5 мл (100 мг) або по 15 
мл (300 мг) у флаконі, по
1 флакону в пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,
Польща;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне

Польща/
Індія/

Велика
Британiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19933/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікaл
с Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о. , Польща;

контроль якості:
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,
Угорщина;

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина
102. 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
вторинне

пакування,
контроль якості:

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11446/01/01
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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
Санека

Фармасьютикал
з а.с.,

Словацька
Республіка

103. КАНДІД порошок нашкірний, 10 
мг/г по 30 г у флаконі, по 
1 флакону в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/9754/03/01

104. КАНДІД розчин для зовнішнього 
застосування, 10 мг/1 мл,
по 20 мл у флаконі з 
ковпачком з контролем 
першого відкриття: по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/9754/01/01

105. КАНДІД розчин для ротової 
порожнини 1 % по 15 мл 
у флаконі із пробкою-
крапельницею та 
ковпачком з контролем 
першого відкриття; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/8209/01/01

106. КАНДІДЕРМ крем по 15 г крему в 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/5199/01/01

107. КАРБОПЛАТИ
Н-ТЕВА

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
5 мл, 15 мл, 45 мл або 60
мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
дозвіл на

випуск серії:
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди;

контроль серії:
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

Нідерланди/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14502/01/01
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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
108. КАРДИКЕТ® 

РЕТАРД
таблетки пролонгованої 
дії по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

відповідальний
за контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції:
Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

відповідальний
за випуск серії:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4491/01/01

109. КАРДИКЕТ® 
РЕТАРД

таблетки пролонгованої 
дії по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

відповідальний
за контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції:
Ейсіка

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/4491/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування:
Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина;
Виробник

відповідальний
за випуск серії:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

110. КАРДОНАТ капсули; по 20 або 30 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру в пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",

Україна (повний
цикл

виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/6386/01/01

111. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній пачці 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/01/02

112. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1000 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/01/03

113. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній пачці 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/01/01

114. КЕТАЛЬГИН® таблетки по 0,01 г; по 10 
таблеток у блістері; по 1 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Україна Приватне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3314/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 2 блістери у пачці Харків" товариство

"Лекхім -
Харків",

Україна; ПрАТ
"Технолог",

Україна

матеріалів: зміни І типу 

115. КЕТАНІКС розчин для ін’єкцій, 30 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці; по 1 
мл в ампулі; по 100 
ампул у пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери в 
пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3314/02/01

116. КІНЕЙРОН капсули тверді по 75 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
2 або по 3 блістери в 
пачці з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом 

Не
підлягає

UA/18908/01/01

117. КІНЕЙРОН капсули тверді по 150 мг,
по 7 капсул у блістері; по
2 або по 3 блістери в 
пачці з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом 

Не
підлягає

UA/18908/01/02

118. КІНЕЙРОН капсули тверді по 300 мг;
по 7 капсул у блістері; по
2 або по 3 блістери в 
пачці з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом 

Не
підлягає

UA/18908/01/03

119. КІНЕЙРОН капсули тверді по 75 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
2 або по 3 блістери в 
пачці з картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18908/01/01

120. КІНЕЙРОН капсули тверді по 150 мг;
по 7 капсул у блістері; по
2 або по 3 блістери в 
пачці з картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18908/01/02

121. КІНЕЙРОН капсули тверді по 300 мг;
по 7 капсул у блістері; по
2 або по 3 блістери в 
пачці з картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18908/01/03

122. КІОВІГ розчин для інфузій 100 
мг/мл, по 10 мл (1 г/10 
мл), по 25 мл (2,5 г/25 
мл), по 50 мл (5 г/50 мл), 
по 100 мл (10 г/100 мл), 

Бакстер АГ Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості

Бельгія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16884/01/01
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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 200 мл (20 г/200 мл), 
по 300 мл (30 г/300 мл) у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

ГЛЗ, випуск
серії: Баксалта

Белджіум
Мануфектурінг

СА, Бельгія;
контроль якості

ГЛЗ: Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія

123. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг по 
10 таблеток у блістері: 
по 1 або 2, або 3 
блістери в коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 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/3924/01/01

124. КЛОТРИМАЗО
Л

крем 1 %; по 20 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/2564/02/01

125. КО-ІРБЕСАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг/12,5 мг, по 14 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11583/01/01
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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 в картонній 
упаковці; по 15 таблеток 
у блістері; по 6 блістерів 
у картонній упаковці

А.Ш.

126. КО-ІРБЕСАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у 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

127. КОЛДРЕКС 
БЛІЦ 

гранули для орального 
розчину, по 2,02 г у стік-
пакетику; по 12 стік-
пакетиків у картонній 
коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина випуск серій: 
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина 
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій: 
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серій: 
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/17148/01/01

128. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/2068/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

129. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

таблетки, in bulk: по 5000
таблеток у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/2069/01/01

130. КОМБІПРИЛ-
КВ

таблетки по 5 мг/10 мг по
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

 

за
рецептом

- UA/11887/01/01

131. КОМБІСАРТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15340/01/01

132. КОМБІСАРТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15341/01/01

133. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15124/01/01

134. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг/12,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15125/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 3 блістери у пачці

135. КОПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, 75 мг/75 мг 
№ 28 (7х4): по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11680/01/02

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

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/9201/01/01

137. ЛАФЕРОБІОН
®

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій 1 000 000 
МО; по 5 флаконів 
ліофілізата у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/13720/01/01

138. ЛАФЕРОБІОН
®

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій 3 000 000 
МО; по 5 флаконів 
ліофілізата у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/13720/01/02

139. ЛАФЕРОБІОН
®

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій 6 000 000 
МО; по 5 флаконів 
ліофілізата та по 5 ампул
розчинника по 2 мл (вода
для ін’єкцій) у блістері; 
по 1 блістеру у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/13720/01/04

140. ЛАФЕРОБІОН
®

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій 18 000 000 
МО; по 1 флакону 
ліофілізата та по 1 
ампулі розчинника по 2 
мл (вода для ін’єкцій) у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/13720/01/06

141. ЛАФЕРОМАКС супозиторії по 3 000 000 
МО; по 3 супозиторії по 1

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/13779/01/04
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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
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

матеріалів: Зміни II
типу 

142. ЛАФЕРОМАКС супозиторії по 1 000 000 
МО; по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/13779/01/03

143. ЛЕВАСЕПТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг in bulk: по 5 
таблеток у блістері; по 
200 блістерів у картонній
упаковці; in bulk: по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у картонній
упаковці; in bulk: по 1000 
таблеток у 
поліетиленовому пакеті в
контейнері

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

- Не
підлягає

UA/13293/01/01

144. ЛЕВАСЕПТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13292/01/01

145. ЛЕВЕРЕТ МІНІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,10 мг/0,02 мг; по 21 
таблетці в блістері; по 1, 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

контроль якості,
виробництво

готового
продукту,

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- 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
3 або по 6 блістерів в 
картонній коробці

пакування,
випуск серії:
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія;

мікробіологічни
й контроль:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧAВАРНЕ,
С.А., Іспанiя;

альтернативна
ділянка

вторинного
паркування:

ТОВ Манантіал
Інтегра, Іспанія 

146. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

з

за
рецептом

- UA/11952/01/02

147. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/11952/01/01

148. ЛІНЕССА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг in bulk № 1000 
(5х200): по 5 таблеток у 
блістері; по 200 блістерів
у картонній коробці; in 
bulk № 1000: по 1000 
таблеток у контейнерах

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Бафна
Фармасьютікал

c Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

- - UA/11533/01/01

149. ЛІНЕССА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Бафна
Фармасьютікал

c Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

- UA/11532/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміни І типу

150. ЛОПРІДАМ таблетки 4 мг/1,25 мг/5 
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19970/01/01

151. ЛОПРІДАМ таблетки, 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних мате
ріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19970/01/02

152. ЛОПРІДАМ таблетки, 8 мг/2,5 мг/10 
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19970/01/03

153. ЛОРАНО таблетки по 10 мг по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk,пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С. А.,
Польща

Німеччина/
 Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/6985/02/01

154. ЛОРИНДЕН® А мазь по 15 г в тубі; по 1 
тубі в коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/1717/01/01

155. ЛОРІСТА® Н 
100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/12084/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія
156. ЛОРІСТА® НD таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

виробництво
«in bulk»:

Нінгбо Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд.,

Китай
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу:

за
рецептом

- UA/6454/01/02

157. ЛОРТЕНЗА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3,
по 6 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(відповідальний
за виробництво

“in bulk”,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(відповідальний
за контроль
серії); Лабор

ЛС СЕ&Ко.КГ,
Німеччина
(контроль

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14993/01/02
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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
мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ)); ТАД
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний

за контроль
серії); ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії)
158. ЛОРТЕНЗА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
100 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3,
по 6 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(відповідальний
за виробництво

“in bulk”,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(відповідальний
за контроль
серії); Лабор

ЛС СЕ&Ко.КГ,
Німеччина
(контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ)); ТАД
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних мате
ріалів: Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14995/01/01
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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 контроль
серії); ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії)
159. ЛОРТЕНЗА® таблетки, вкриті 

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(відповідальний
за виробництво

“in bulk”,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(відповідальний
за контроль
серії); Лабор

ЛС СЕ&Ко.КГ,
Німеччина
(контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ)); ТАД
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний

за контроль
серії); ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії)

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14994/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
160. ЛОРТЕНЗА® таблетки, вкриті 

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(відповідальний
за виробництво

“in bulk”,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(відповідальний
за контроль
серії); Лабор

ЛС СЕ&Ко.КГ,
Німеччина
(контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ)); ТАД
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний

за контроль
серії); ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії)

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14993/01/01

161. ЛЮГАБАЛІН капсули по 75 мг, по 14 
капсул у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15921/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни І типу

162. ЛЮГАБАЛІН капсули по 150 мг, по 14 
капсул у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднані
Арабські
Емірати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15921/01/02

163. ЛЮГАБАЛІН капсули по 300 мг, по 14 
капсул у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15921/01/03

164. ЛЮПІНОР таблетки по 1,5 мг по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднані
Арабські
Емірати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15702/01/01

165. ЛЮТЕІНА таблетки сублінгвальні 
по 50 мг; по 30 таблеток 
у контейнерах; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/5244/02/01

166. МАБТЕРА® розчин для ін’єкцій, 1400 
мг/11,7 мл; по 11,7 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці 

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14231/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробування

контролю
якості, випуск

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

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

167. МАГНЕМАКС-
ЗДОРОВ`Я

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

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

без
рецепта

- UA/15597/01/01

168. МАКСІЦИН® концентрат для розчину 
для інфузій, 400 мг/20 мл
по 20 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18718/01/01

169. МЕДОКЛАВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг/125 мг; по 8 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод В)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4428/01/01

170. МЕДОКЛАВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
875 мг/125 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод В)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/4428/01/02

171. МЕДОКЛАВ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
875 мг/125 мг: по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод В)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4428/01/02

172. МЕДОКЛАВ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг/125 мг: по 8 
таблеток у блістері; по 2 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод В)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4428/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у картонній 
коробці

173. МЕРОБАК порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу та

випуск серії:
АЦС ДОБФАР
С.П.А., Італiя;

виробництво та
контроль якості

стерильної
суміші: АЦС

ДОБФАР
С.П.А., Італiя 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18216/01/01

174. МЕРОБАК порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу та

випуск серії:
АЦС ДОБФАР
С.П.А., Італiя;

виробництво та
контроль якості

стерильної
суміші: АЦС

ДОБФАР
С.П.А., Італiя 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18216/01/02

175. МЕТРОНІДАЗО
Л-ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу

МОЗ 

за
рецептом

- UA/4079/02/01

176. МЕТРОНІДАЗО
Л-ФАРМЕКС 

песарії по 500 мг по 5 
песаріїв у блістері; по 2 
блістери в пачці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13537/01/01

177. МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 5, або 
6 блістерів у пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18846/01/01

178. МИРОДЕКС концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл, 
по 2 мл у скляному 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна ТОВ "Фармідея" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18108/01/01
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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
флаконі, по 4 або 5 
скляних флаконів в 
картонній коробці

"РОКЕТ-ФАРМ"

179. 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

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13152/01/01

180. МІОЗИМ порошок для 
приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній пачці

Санофі Б.В. Нiдерланди наповнення
флаконів та
виробництво

кінцевого
продукту,

маркування та
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії:
Джензайм

Ірландія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11618/01/01
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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
Ірланд Лімітед,

Ірландія
виробництво

АС,
приготування

розчину ЛЗ для
ліофілізації:
Джензайм

Фландерс бвба,
Бельгiя

181. МОВАЛІС® таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток; по 2 блістери в
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ 

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2683/02/01

182. МОВАЛІС® таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ 

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2683/02/02

183. МОВАЛІС® таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2683/02/02

184. МОВАЛІС® таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток; по 2 блістери в
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Берінгер

Інгельхайм

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2683/02/01
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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
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція
185. МОВІКСИКАМ

®
розчин для ін’єкцій, 15 
мг/1,5 мл, по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому контейнері
в картонній коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Хелп СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14916/01/01

186. МОВІКСИКАМ
® ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 15 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2 по блістери у 
картонній пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Повний цикл
виробництва:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія
Первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан
Просперо

С.п.А., Італiя

Швейцарія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13585/01/01

187. МОВІКСИКАМ
® ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 7,5 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у картонній
пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Повний цикл
виробництва:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія
Первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан
Просперо

С.п.А., Італiя

Швейцарія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13585/01/02

188. МОВІНАЗА®-
10 МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина  

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11619/01/01

189. МОВІНАЗА®-
20 МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина  

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11619/01/02

190. МОВІФЛЕКС® 
ДЕКС

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі;
6 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19056/01/01
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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
упаковці в картонній 
коробці

191. МОКСИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; № 5: по 5 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

c Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11530/01/01

192. МОКСИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, in bulk: № 1000 
(5х200): по 5 таблеток у 
блістері; по 200 блістерів
у картонній коробці; in 
bulk: № 1000: по 1000 
таблеток у контейнерах

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

c Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

- - UA/11531/01/01

193. МОКСИФЛОКС
АЦИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг, по
5 або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці з картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/19995/01/01

194. 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 І типу
 

без
рецепта

- UA/3797/01/01

195. МУКОФАЛЬК 
АПЕЛЬСИН

гранули, 3,25 г/5 г по 5 г 
гранул у пакеті; по 20 
пакетів у картонній 
коробці

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробники
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування та

контроль якості:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/6104/01/01
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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
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробники,

відповідальні за
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Ліндофарм
ГмбХ,

Німеччина;
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Хенкель АГ і

Ко. КГаА,
Німеччина; ГБА

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ і
Ко. КГ,

Німеччина; ІМК
- Інститут

мікробіологічно
го

забезпечення
якості ГмбХ,
Німеччина

196. М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
ЛИСТЯ

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

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

- UA/2261/01/01

197. НАЗИВІН® спрей назальний, 
дозований 0,05 %; по 10 
мл у флаконі з дозуючим
пристроєм; по 1 флакону
в картонній коробці

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Софарімекс -
Індустріа Кіміка

е
Фармацеутіка,

С.А.

Португалiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18086/01/01

198. НАЗИВІН® краплі назальні 0,01 %; 
по 5 мл у флаконі, по 1 

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Дельфарм
Бладель Б.В.,

Нідерланди/
Португалiя

внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/7928/01/01
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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 в картонній 
коробці

Нідерланди;
Софарімекс -

Індустріа Кіміка
е

Фармацеутіка,
С.А.,

Португалiя

матеріалів: Зміни І типу 

199. НАЗИВІН® краплі назальні 0,05 %; 
по 10 мл у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Дельфарм
Бладель Б.В.,
Нідерланди;
Софарімекс -

Індустріа Кіміка
е

Фармацеутіка,
С.А.,

Португалiя

Нідерланди/
Португалiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/7928/01/03

200. НАЗИВІН® краплі назальні 0,025 %, 
по 10 мл у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Дельфарм
Бладель Б.В.,
Нідерланди;
Софарімекс -

Індустріа Кіміка
е

Фармацеутіка,
С.А.,

Португалiя

Нідерланди/
Португалiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7928/01/02

201. НАЗИВІН® 
СЕНСИТИВ

спрей назальний 0,025 %
по 10 мл або 15 мл 
препарату у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Пі енд Джі Хелс
Острія ГмбХ
енд Ко. ОГ,

Австрія (дозвіл
на випуск серії);

Софарімекс -
Індустріа Кіміка

е
Фармацеутіка,

С.А.,
Португалiя

(виробництво
за повним
циклом);

ФАМАР ХЕЛС
КЕАР СЕРВІСІЗ

МАДРИД,
С.А.У., Іспанiя
(виробництво

за повним
циклом)

Австрія/
Португалiя/

Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11682/01/01
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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
202. НАЗИВІН® 

СЕНСИТИВ
спрей назальний 0,05 % 
по 10 мл або 15 мл 
препарату у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Пі енд Джі Хелс
Острія ГмбХ
енд Ко. ОГ,

Австрія (дозвіл
на випуск серії);

Софарімекс -
Індустріа Кіміка

е
Фармацеутіка,

С.А.,
Португалiя

(виробництво
за повним
циклом);

ФАМАР ХЕЛС
КЕАР СЕРВІСІЗ

МАДРИД,
С.А.У., Іспанiя
(виробництво

за повним
циклом)

Австрія/
Португалiя/

Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/11682/01/02

203. НАЗИВІН® 
СЕНСИТИВ

краплі назальні 0,01 % 
по 5 мл препарату у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Пі енд Джі Хелс
Острія ГмбХ
енд Ко. ОГ,

Австрія (дозвіл
на випуск серії);
ФАМАР ХЕЛС

КЕАР СЕРВІСІЗ
МАДРИД,

С.А.У., Іспанiя
(виробництво

за повним
циклом)

Австрія/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11620/01/01

204. НАЗОНЕКС®С
ИНУС

спрей назальний, 
дозований, 50 мкг/дозу, 
по 10 г (60 доз) суспензії 
у поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом-розпилювачем, 
закритим ковпачком; по 1
флакону у картонній 
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11264/01/01

205. НАЛБЕН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
упаковці; по 1 контурній 
упаковці у картонній 

Стерил-Джен Лайф
Сайєнсиз (П) Лтд

Індія Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19141/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці 

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

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17533/01/01

207. НЕБІАР® таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в пачці 

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

АКТАВІС ЛТД,
Мальта, фірми-

виробника
"Балканфарма-

Дупніца" АД,
Болгарія,

контроль якості,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/17235/01/01

208. НЕБІВОЛОЛ таблетки по 5 мг; in bulk: 
по 10 кг у 
поліетиленовому пакеті

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна "Балканфарма -
Дупніца" АД,

Болгарія;
Актавіс Лтд,

Мальта

Болгарія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/17220/01/01

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

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд,
Мальта;

Балканфарма -
Дупниця АД,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13347/01/01

210. НЕО-
ПЕНОТРАН® 
ФОРТЕ

супозиторії вагінальні, по
7 супозиторіїв у блістері 
в картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Екселтіс Ілач
Санаї ве
Тіджарет

Анонім Шіркеті

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5477/01/01

211. НІКСАР® 10 
МГ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
“in bulk”,

пакування,
випуск серій: А.

Менаріні
Мануфактурінг

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13866/02/01
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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
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль серій:
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Єврофінс
Біолаб срл,

Італiя

Зміни II типу

 

212. НОВАГРА 
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 1 або по 4 
таблетки, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/8707/01/01

213. НОВАГРА 
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 1 таблетці 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері, по
1 блістеру в картонній 
коробці або по 4 
таблетки, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/8707/01/02

214. НОВАГРА 
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 1 таблетці 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері, по
1 блістеру в картонній 
коробці або по 4 
таблетки, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8707/01/03

215. НООТРОПІЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
800 мг по 15 таблеток у 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма,
Бельгія 

Додаткова

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0054/04/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці 

дільниця
контролю

якості:
СЖС Лаб Сімон

СА, Бельгiя
216. НООТРОПІЛ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
1200 мг, по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма,
Бельгія 

Додаткова
дільниця
контролю

якості:
СЖС Лаб Сімон

СА, Бельгiя

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0054/04/01

217. НООТРОПІЛ® розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 6 ампул у блістері; по 
2 блістери у пачці 
картонній; по 15 мл в 
ампулі; по 4 ампули у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя Ейсіка
Фармасьютикал

з С.Р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0054/01/01

218. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД ПЕРІ

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

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/13247/01/01

219. НЬЮРОПЕНТИ
Н®

капсули тверді по 300 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 1, по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14034/01/01

220. ОВАРІУМ 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій по 2,2
мл в ампулі; по 5 ампул у

Біологіше
Хайльміттель Хеель

Німеччина Біологіше
Хайльміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/3973/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2, або 
20 контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

ГмбХ Хеель ГмбХ матеріалів: зміни І типу 

221. ОКОМІКС® краплі очні, суспензія, по 
7,5 мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці з 
картону 

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18648/01/01

222. ОЛФЕН® 
ГІДРОГЕЛЬ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробник, який
відповідає за
виробництво
продукту in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0646/02/01

223. ОЛФЕН® 
ФОРТЕ 
ГІДРОГЕЛЬ

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

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

Німеччина;
вторинна
упаковка:

Трансфарм
Логістік ГмбХ,

Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/19922/01/01

224. ОМЕЗ® капсули по 20 мг по 10 
капсул у стрипі або 
блістері; по 3 стрипи або 
блістери у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0235/02/01

225. ОМЕЗ® капсули по 40 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в 
картонній коробці; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс
Лтд, ФТО - 3

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0235/02/03

226. ОМЕЗ® капсули по 10 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта 

Не
підлягає

UA/0235/02/02
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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
або по 3 блістери в 
картонній коробці

Лтд, ФТО - 3 матеріалів: Зміни І типу 

227. ОПІПРАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

мікробіологічни
й контроль
якості серії:

Лабор ЛС СЕ
та Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво за
повним циклом:
Дрегенофарм

Апотекер Пушл
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18969/01/01

228. ОТРИВІН 
ЕКСТРА 

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

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/13560/01/01

229. ПАКЛІТАКСЕЛ 
АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Виробництво

готового
лікарського

засобу,

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13924/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія 
Контроль якості

серій:
Астрон Резьорч
Лімітед, Велика

Британiя
Контроль якості

серій:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія

Контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина 
230. ПЕНЕСТЕР® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 5 мг; № 
30 (15х2): по 15 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці; № 
90 (30х3): по 30 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/6000/01/01

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

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина
Вторинне

пакування,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13062/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск cерії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

232. ПОРТАЛАК сироп, 667 мг/мл, по 250 
мл або по 500 мл у 
флаконі з кришкою та з 
мірним стаканчиком; по 1
флакону 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

без
рецепта

- UA/14086/01/01

233. ПРЕГАБАЛІН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ХІКАЛ ЛІМІТЕД Індія ХІКАЛ ЛІМІТЕД Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/16465/01/01

234. ПСОТРІОЛ® мазь, 50 мкг/г/0,5 мг/г; по 
30 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19635/02/01

235. РАМАЗІД Н таблетки, 5 мг/25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери або 10 
блістерів у картонній 
коробці

АТ "Фармак" Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

- UA/15654/01/02

236. РАМАЗІД Н таблетки, 2,5 мг/12,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

АТ "Фармак" Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15654/01/01

237. РАМІ 
САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУМ

таблетки по 5 мг/25 мг по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Лек С. А.,
Польща;

Первинна та
вторинна
упаковка,

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4259/01/02
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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
дозвіл на

випуск серії:
Лек С. А.,
Польща;

Виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
238. РАМІМЕД® таблетки по 5 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр

Мальта/
Кіпр

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10153/01/02

239. РАМІМЕД® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр

Мальта/
Кіпр

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10153/01/03
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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

240. РАМІМЕД® таблетки по 2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр

Мальта/
Кіпр

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10153/01/01

241. РАМІМЕД® 
КОМБІ

таблетки, 5 мг/25 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр

Мальта/
Кіпр

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10154/01/02

242. РАМІМЕД® 
КОМБІ

таблетки, 2,5 мг/12,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Мальта/
Кіпр

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10154/01/01
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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
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр

243. РАПІМАКС таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

№ 10 – без
рецепта;

№ 100 – за
рецептом

Не
підлягає

UA/10268/01/01

244. РАПІМАКС таблетки, in bulk: по 1000
таблеток у контейнерах

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

- Не
підлягає

UA/10269/01/01

245. РАПІМАКС 
ФОРТЕ

таблетки in bulk: по 1000 
таблеток у контейнерах

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

- Не
підлягає

UA/10271/01/01

246. РАПІМАКС 
ФОРТЕ

таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

№ 10 – без
рецепта;

№ 100 – за
рецептом

Не
підлягає

UA/10270/01/01

247. РАПІРА® 
ЕФЕРТАБ 600

таблетки шипучі по 600 
мг по 10 таблеток у тубі, 

АТ "Фармак" Україна Е-Фарма
Тренто С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/19359/01/01
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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 1 тубі в пачці матеріалів: Зміни І типу

248. РЕВМОКСИКА
М®

супозиторії ректальні по 
15 мг по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

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

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/8230/01/01

249. РЕВМОКСИКА
М®

розчин для ін'єкцій 1%; 
по 1,5 мл в ампулі; по 3 
або 5 ампул у блістері; 
по 1 блістеру у пачці; по 
1,5 мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0759/02/01

250. РЕГІДРОН 
ОПТІМ

порошок для орального 
розчину; по 10,7 г 
порошку у пакеті; по 20 
пакетів у картонній 
коробці

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Виробник, що
здійснює

контроль якості
і випуск серій:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

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

здійснює
виробництво,

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

Фінляндія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/9267/01/01

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

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й):

Німеччина/
Bеликобритан

ія/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17969/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина 
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
(збірка шприц-

ручки для
ін'єкцій),

маркування,



82

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування:
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія
контроль якості
(біологічний):

Біо-Технолоджі
Дженерал

(Ізраїль) Лтд.,
Ізраїль

відповідальний
за випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
252. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 36 

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

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й):

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль

Німеччина/
Bеликобритан

ія/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

- UA/17969/01/02



83

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина 
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
(збірка шприц-

ручки для
ін'єкцій),

маркування,
вторинне

пакування:
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія
контроль якості
(біологічний):

Біо-Технолоджі
Дженерал

(Ізраїль) Лтд.,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ізраїль

відповідальний
за випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
253. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 72 

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

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й):

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина 
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

Німеччина/
Bеликобритан

ія/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

- UA/17969/01/03
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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
(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
(збірка шприц-

ручки для
ін'єкцій),

маркування,
вторинне

пакування:
Феррінг

Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія
контроль якості
(біологічний):

Біо-Технолоджі
Дженерал

(Ізраїль) Лтд.,
Ізраїль

відповідальний
за випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

254. РЕММАКС-КВ таблетки жувальні з АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна АТ Україна внесення змін до без - UA/11362/01/01
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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
м'ятним смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецепта

255. РЕММАКС-КВ таблетки жувальні з 
малиновим смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12126/01/01

256. РЕММАКС-КВ таблетки жувальні з 
апельсиновим смаком; 
по 6 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12125/01/01

257. РІАЛТРІС спрей назальний, 
дозований, суспензія;
по 56, 120 або 240 доз у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, закритим
ковпачком, у картонній 
коробці

Гленмарк Спешіалті
С.А.

Швейцарія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18235/01/01

258. РОВАМЕД ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, або 
9 блістерів в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15599/01/01

259. РОВАМЕД ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, або 
9 блістерів в картонній 

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15599/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці Медокемі ЛТД

(Центральний
Завод), Кіпр
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр
260. РОВАМЕД ® таблетки, вкриті 

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

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15599/01/03

261. РОВАМЕД ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, або 
9 блістерів в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне та

вторинне

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15599/01/04
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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
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ), Кіпр
262. САЛОФАЛЬК гранули 

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ (Ноенбург

сайт),
Німеччина;

Фарбіл Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма
ГмбХ (Ешбах

сайт),
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
. 

за
рецептом

- UA/3745/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за контроль

якості:
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

263. САНОМЕН спрей назальний, 
дозований, суспензія 50 
мкг/дозу; по 60 або 120, 
або 140 доз у контейнері;
по 1 контейнеру у 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15870/01/01

264. САНОРИН спрей назальний, розчин,
1 мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з механічним 
розпилювачем, по 1 
флакону разом з 
аплікатором для 
порожнини носа в 
коробці

АТ "Фармак" Україна повний цикл
виробництва:

Тева Чех
Індастріз с.р.о.,

Чеська
Республіка

Санека
Фармасьютікал

з АТ,
Словацька
Республіка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

без
рецепта

- UA/2455/04/01

265. САНОРИН краплі назальні, 
емульсія, 1 мг/мл; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
кришкою-крапельницею 
в коробці

АТ "Фармак" Україна Тева Чех
Індастріз с.р.о.,

Чеська
Республіка

Санека
Фармасьютікал

з АТ,
Словацька
Республiка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республiка   

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

без
рецепта

- UA/2455/01/01

266. САНОРИН краплі назальні, розчин 
0,5 мг/мл; по 10 мл у 
флаконі зі скла; по 1 
флакону, оснащеному 
крапельницею та 
кришкою у картонній 
коробці

АТ "Фармак" Україна Тева Чех
Індастріз с.р.о.,

Чеська
Республіка

Санека
Фармасьютікал

з АТ,
Словацька
Республіка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

без
рецепта

- UA/2455/02/01

267. САНОРИН спрей назальний, розчин,
0,5 мг/мл по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з аплікатором для 

АТ "Фармак" Україна повний цикл
виробництва:

Тева Чех
Індастріз с.р.о.,

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

без
рецепта

- UA/2455/04/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
порожнини носа в 
коробці

Чеська
Республіка

Санека
Фармасьютікал

з АТ,
Словацька
Республіка

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

268. САРГІН® розчин оральний, 200 
мг/мл по 100 мл, 200 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
з ложкою дозувальною у 
пачці

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

матеріалів: Зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/16480/02/01

269. СЕРДОЛЕКТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Лундбек Експорт А/С Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
випробування
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/5601/01/01

270. СЕРДОЛЕКТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 12 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Лундбек Експорт А/С Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
випробування
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Еурофінс

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/5601/01/02
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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
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія
271. СІГРА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

c Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
Заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13928/01/01

272. СІГРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія Бафна
Фармасьютікал

c Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
Заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13928/01/02

273. СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 12 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британія

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12239/01/01

274. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96%

розчин для зовнішнього 
застосування 96 %, по 
100 мл у флаконах; по 1 
л, 5 л у пляшках скляних;
по 1 л, 5 л, 10 л, 20 л у 
каністрах полімерних

ФОП Книш Віталій
Володимирович

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16243/01/01

275. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96%

розчин для зовнішнього 
застосування 96 %, in 
bulk: по 1 л, 5 л, 10 л, 20 
л у каністрах полімерних

ФОП Книш Віталій
Володимирович

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/16242/01/01

276. СТЕРЕПРАЗ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг по 1 
або по 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці 

Стерил-Джен Лайф
Сайєнсиз (П) Лтд.

Індія Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18910/01/01

277. СТЕРИТОЦИН 
10

розчин для ін'єкцій, 10 
МО/мл, по 1 мл в ампулі,
по 5 або 10 ампул у 
контурній упаковці, по 1 
контурній упаковці у 
картонній коробці

Стерил-Джен Лайф
Сайєнсиз (П) Лтд.

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18911/01/01

278. СТЕРКСАМІК розчин для ін'єкцій, 100 Стерил-Джен Лайф Індія Стерил-Джен Індія внесення змін до за - UA/20106/01/01
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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
мг/мл, по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
упаковці, по 1 контурній 
упаковці у картонній 
коробці

Сайєнсиз (П) Лтд. Лайф Сайєнсиз
(П) Лтд

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

279. ТАМІСТЕР капсули тверді; по 30 або
по 90 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
проміжного
продукту,
готового

лікарського
засобу,

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанiя;
Виробництво
проміжного

продукту: С.С.
Зентіва С.А.,

Румунiя;
Альтернативне

вторинне
пакування:

Атдіс Фарма,
С.Л., Іспанiя;

Альтернативне
вторинне

пакування:
Манантіал

Інтегра, С.Л.Ю.,
Іспанiя;

Альтернативне
первинне та

вторинне
пакування:

Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія

Іспанiя/
Румунiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18497/01/01

280. ТАНІЗ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді по 
0,4 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 1, 2, 3, 6, 9 
або 20 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«bulk»:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Греція/
Іспанія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5887/01/01
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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
Фамар А.В.Е.,
Греція; Сінтон
Іспанія С.Л.,

Іспанія;
Виробник,

відповідальний
за первинне і

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
281. ТВІНРИКС™ 

ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/13056/01/01

282. ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17332/01/03

283. ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серій:
КРКА, д.д.,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17332/01/01
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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
Ново место,

Словенія
284. ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/5 мг; по 

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17332/01/02

285. ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17332/01/04

286. ТЕРАФЛЮ порошок для орального 
розчину зі смаком 
лісових ягід; 1 пакет з 
порошком; 10 пакетів з 
порошком у картонній 
коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелс, Інк. 

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску та
рекламування в

наказі 

без
рецепта

підлягає UA/5436/01/01

287. ТЕРБІНАФІН-
КВ

таблетки по 250 мг; по 7 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6118/01/01

288. ТЕРУС розчин для ін’єкцій, 10 
МО/мл; по 1 мл в ампулі;
по 10 ампул у 
пластиковій контурній 
чарунковій упаковці; про 
1 пластиковій контурній 

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

за
рецептом

- UA/17534/01/01
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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 у 
картонній упаковці

посвідчення)
Зміни І типу 

289. ТІВІКЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 30 або по 90 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

ї продукції:
Глаксо

Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя;
Виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія 

Велика
Британiя/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

зміни II типу

за
рецептом

- UA/14146/01/01

290. ТІОМЕКС крем, 10 мг/г; по 30 г в 
тубі; по 1 тубі в картонній
пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Лабораторіос
Базі - Індустрія
Фармацеутіка,

С.А.

Португалiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19132/01/01

291. ТРИДЕРМ® мазь; по 15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Шерінг-Плау
Лабо Н.В. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2022/02/01

292. УРО-ВАКСОМ капсули по 6 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ОМ Фарма СА Швейцарія ОМ Фарма СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка  

за
рецептом

- UA/12599/01/01

293. УРОЛЕСАН® краплі оральні, іn bulk: по
25 мл у флаконі-
крапельниці; по 88 
флаконів-крапельниць у 
коробі картонному; іn 
bulk: по 25 мл у флаконі-
крапельниці, закритому 
кришкою з контролем 
першого розкриття; по 88
флаконів-крапельниць у 
коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/9517/01/01

294. УРОЛЕСАН® краплі оральні по 25 мл у
флаконі-крапельниці, по 
1 флакону-крапельниці в 
пачці; по 25 мл у 
флаконі-крапельниці, 
закритому кришкою з 
контролем першого 
розкриття, по 1 флакону-

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2727/02/01
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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
крапельниці в пачці

295. УРСОФАЛЬК суспензія оральна, 250 
мг/5 мл; по 250 мл у 
скляній пляшці; по 1 
пляшці разом з 1 мірним 
стаканчиком в картонній 
коробці

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Біоекзам
АГ, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3746/01/01

296. ФАМОТИДИН таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8118/01/01

297. ФЕМІКЛІН таблетки вагінальні по 10
мг, по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/17193/01/01

298. 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

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

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник
відповідальний
за випуск серії:
Іннотера Шузі,

Франція;
Виробник

відповідальний
за "in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

без
рецепта

- UA/8082/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії:
Юнітер Ліквід

Мануфекчурінг,
Франція;
Виробник

відповідальний
за контроль

серії
(додатковий):

Юнітер
Девелоппман

Бордо, Францiя
300. ФОРКСІГА таблетки, вкриті 

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

АстраЗенека АБ Швеція Первинне та
вторинне

пакування та
випуск серії
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція
Виробник

нерозфасовано
го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США 

Велика
Британія/
Швеція/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13302/01/01

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

АстраЗенека АБ Швеція Первинне та
вторинне

пакування та
випуск серії
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Випробування
лікарського

засобу:

Велика
Британія/
Швеція/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/13302/01/02
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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
АстраЗенека
АБ, Швеція

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція
Виробник

нерозфасовано
го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США 

302. ФРІВЕЙ® 
КОМБІ 
НЕБУЛА

розчин для інгаляцій по 4
мл в небулі; по 10 або 20
небул у пачці 

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

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/18875/01/01

303. ФУЦИС® таблетки по 50 мг, по 4 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7617/01/01

304. ФУЦИС® таблетки по 100 мг, по 4 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7617/01/02

305. ФУЦИС® таблетки по 150 мг, по 1 
або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

№ 1 - без
рецепта;
№ 2; № 4 -

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7617/01/03

306. ФУЦИС® таблетки по 200 мг, по 4 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7617/01/04

307. ФУЦИС® ДТ таблетки дисперговані, 
по 50 мг по 4 таблетки у 
стрипі або блістері, по 1 
стрипу або блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7617/02/01

308. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО ДЛЯ 
ДІТЕЙ

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком по 2,5 г порошку 
в саше; по 6 саше у 

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

СА, Швейцарія;

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/17806/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній пачці Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

309. ЦЕЛЕБРЕКС® капсули по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1, 
або по 2, або по 3 
блістери у картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС 

США Виробництво
препарату in

bulk,
контроль/випро
бування серії:

Пфайзер
Фармасютікалз

ЛЛС, США;
Пакування,

контроль/випро
бування серії,
випуск серії,
маркування:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина 

США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4463/01/02

310. ЦЕТИРИЗИН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3, або по 5 
блістерів у коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії;
первинна та

вторинна
упаковка,
контроль

якості)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/7158/01/01

311. ЦЕТРИН сироп 2,5 мг/5 мл по 30 
мл або по 50 мл або по 
100 мл сиропу у флаконі;
по 1 флакону з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/9079/02/01

312. ЦЕФЕПІМ порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г по 1 
скляному флакону з 
порошком, у картонній 
коробці; по 10 скляних 
флаконів з порошком, у 
пластиковій чарунковій 

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

- UA/11938/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковці, в картонній 
коробці Зміни І типу

313. ЦЕФЕПІМ порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г in 
bulk: по 50 або 100 
скляних флаконів з 
порошком, у пластиковій 
чарунковій упаковці, в 
картонній коробці 

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

- - UA/11939/01/02

314. ЦИНАКАЛЬЦЕ
Т-ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Випуск серії:
Сінтон, с.р.о.,

Чеська
Республіка;
Первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія 
Виробництво:
Сінтон Чилі
Лтда., Чилі;
Первинне та

вторинне
пакування: Джи

І
Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія 

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Чилі/

Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16373/01/02

315. ЦИНАКАЛЬЦЕ
Т-ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Випуск серії:
Сінтон, с.р.о.,

Чеська
Республіка;
Первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія 
Виробництво:
Сінтон Чилі
Лтда., Чилі;
Первинне та

вторинне
пакування: Джи

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Чилі/

Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16373/01/03
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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
І

Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія 

316. ЦИНАКАЛЬЦЕ
Т-ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Випуск серії:
Сінтон, с.р.о.,

Чеська
Республіка;
Первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія 
Виробництво:
Сінтон Чилі
Лтда., Чилі;
Первинне та

вторинне
пакування: Джи

І
Фармас'ютікалс
Лтд., Болгарія 

Чеська
Республіка/

Іспанія/
Чилі/

Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16373/01/01

317. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 100 мл або 200
мл у пляшках 
полімерних; по 1 пляшці 
у коробці з картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3643/01/01

318. ЦИТОЗАР® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг, 1 
флакон з ліофілізатом та
1 ампула з розчинником 
(спирт бензиловий, вода 
для ін'єкцій) по 5 мл у 
картонній коробці

Пфайзер Інк США виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії,
випробування

на стабільність:
Корден Фарма
Латіна С.п.А.,

Італія;
виробництво,

первинне
пакування та
контрольне

випробування
розчинника:
Альфасігма

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4840/01/02
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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
С.п.А., Італія 

319. ЦИТОЗАР® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Пфайзер Інк США Корден Фарма
Латіна С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4840/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



103

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. АНАЛЬГОДЕКС розчин для ін'єкцій 25 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній упаковці, по 
1 контурній упаковці у 
картонній коробці

Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд.

Індія Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія засідання НТР № 37 
від 02.11.2023

не  рекомендувати  до  затвердження  -
зміни  І  типу  -  зміни  щодо
безпеки/ефективності  та  фармаконагляду.
Зміна у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для
медичного  застосування  на  підставі
регулярно  оновлюваного  звіту  з  безпеки
лікарського  засобу,  або  досліджень  з
безпеки застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний  період,  або  як
результат  оцінки  звіту  з  досліджень,
проведених  відповідно  до  плану
педіатричних  досліджень  (РІР)  (зміну
узгоджено  з  компетентним  уповноваженим
органом)  (В.I.3.  (а)  IAнп).  Оновлення
інформації  з  безпеки  лікарського  засобу  в
інструкції  для  медичного  застосування
лікарського  засобу  за  типом  змін  ІАнп  не
може  бути  рекомендовано  до
затвердження, оскільки заявлений тип змін
не відповідає вимогам пункту 2 розділу VI
Порядку

2. МІДАЗОЛАМ-
ВІСТА 

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 15 мг по 3 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці або 
по 5 мг/мл по 50 мг по 
10 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччи
на

засідання НТР № 37 
від 02.11.2023

не  рекомендувати  до  затвердження  -
технічна  помилка  (згідно  наказу  МОЗ  від
23.07.2015  № 460).  Виправлення  технічної
помилки, згідно п.2.4. розділу VI наказу МОЗ
України від 26.08.2005р.  № 426 (у редакції
наказу  МОЗ  України  від  23.07.2015  р.  №
460)  –  виправлення  технічної  помилки,
пов’язано з невідповідністю (різночитання) в
межах  одного  документа,  допущення
помилки  у  методах  контролю  за
показниками  «Кількісне  визначення»,  а
саме: невірно вказано значення коефіцієнту
розділення  між  піками  бутилпарабену  та
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мідазоламу.  Виправлення  технічної
помилки  не  може  бути  рекомендоване  до
затвердження,  оскільки  запропонована
редакція не відповідає архівним матеріалам
реєстраційного  досьє,  а  саме:  розділу
3.2.Р.5.2  Аналітичні  методики,  та  3.2.Р.5.3
Валідація аналітичних методик, з огляду на
те,  що  в  даних  розділах  зазначено
наступне:  «Method.  Resolution  control
solution  injections  are  performed.  Resolution
between  Midazolam  and  Butylparaben  must
be R? 2.0.», тобто, переклад діючої редакції
зазначено вірно

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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