
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. АЗИТРОМІЦИН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг по 
3 таблетки в блістері та 
картонній пачці

СІА «ІНФАРМА
Трейдінг»

Латвійська
Республіка

Блуфарма-
Індастріа

Фармасеутіка,
С.А.

Португалiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20283/01/01

2. БРІДЕКС розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл у флаконі,
по 5 флаконів в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 упаковки в 
картонній пачці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунiя К.Т.РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія
(вторинне
пакування,
контроль
кінцевого

продукту та
випуск серії;

виробництво та
первинне
пакування
лікарського

засобу)

Румунiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20284/01/01

3. ДЕКСКЕТОПРОФ
ЕН

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 реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20285/01/01

4. ДИМЕСТИЛ® гель, 1 мг/г, по 30 г або 
50 г у тубі алюмінієвій, по
1 тубі в пачці картонній

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвія реєстрація на 5 років без
рецепта

 підлягає UA/20286/01/01

5. ДИМЕТИЛФУМА
РАТ-ТЕВА

капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 120 мг по 14 капсул у 
флаконі, по 1 флакону у 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20287/01/01

6. ДИМЕТИЛФУМА
РАТ-ТЕВА

капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 240 мг, по 60 капсул у 
флаконі, по 1 флакону у 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20287/01/02



№
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
коробці

7. ЄВРОТАЗ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 4,5 г, по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Зевіта Індія Астрал
СтеріТек
Прайвет
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20288/01/01

8. КАРНІВІТ® 
ЕКСТРА

розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл; по 5 мл у флаконі 
скляному; по 5 флаконів 
у чарунковій упаковці у 
коробці з картону

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

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20289/01/01

9. КІДДІФЄН суспензія оральна, 100 
мг/5 мл, по 100 мл у 
флаконі із 
поліетилентерефталату 
закритим кришкою, по 1 
флакону у комплекті з 
дозуючим шприцом в 
пачці з картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового
продукту:

Едефарм, С.Л.,
Іспанія

контроль якості
(за винятком

мікробіологічно
го контролю),
випуск серії

готового
продукту:

Фармалідер,
С.А., Іспанія

мікробіологічни
й контроль

(субпідрядник
компанії

Farmalider,
S.A.):

Біолаб, С.Л.,
Іспанія

Іспанія реєстрація на 5 років без
рецепта

Не
підлягає

UA/20290/01/01

10. МАКСІЦИН® розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл; по 250 мл в 
пляшках полімерних; по 
одній пляшці у коробці з 
картону

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

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/18718/02/01

11. МОКСИФЛОКСА
ЦИН-ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл; по 250 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20291/01/01

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

Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20292/01/01



№
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
упаковці у картонній 
коробці

13. НЕЙРОБІОН® 
АДВАНС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Пі енд Джі Хелс
Острія ГмбХ
енд Ко. ОГ

Австрія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20293/01/01

14. ПАРАЦЕТАМОЛ 
АЛТАН 

розчин для інфузій, 10 
мг/мл по 100 мл у 
контейнері, вміщеному у 
захисну упаковку

ВІВ ЛАЙФ ЛЛП Індія АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС, С.А.

Іспанія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20294/01/01

15. ПЕРИНДОПРИЛ 
10 КРКА

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6, або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20295/01/02

16. ПЕРИНДОПРИЛ 
5 КРКА

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6, або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20295/01/01

17. ПРОЛЮТА капсули м'які по 100 мг, 
по 15 капсул у блістері 
по 2 блістери в картонній
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.,
Іспанія

вторинна
упаковка

(альтернативни
й виробник):

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанія

мікробіологічни
й контроль

(альтернативни
й виробник):

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя

вторинна
упаковка

(альтернативни
й виробник):

Іспанія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20296/01/01



№
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
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА С.Л.,
Іспанія

18. ПРОЛЮТА капсули м'які по 200 мг 
по 14 капсул у блістері, 
по 1 блістеру в картонній
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.,
Іспанія

вторинна
упаковка

(альтернативни
й виробник):

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанія

мікробіологічни
й контроль

(альтернативни
й виробник):

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя

вторинна
упаковка

(альтернативни
й виробник):
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА С.Л.,
Іспанія

Іспанія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20296/01/02

19. РІДКИЙ 
ЕКСТРАКТ З 
ШАВЛІЇ ЛИСТЯ

екстракт рідкий 
(субстанція) у бочках 
полімерних для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20297/01/01

20. САНАКСОН 
ПЛЮС – 1000

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг/500 мг; по 1 флакону у
картонній упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20298/01/01

21. СУНІТИНІБ-
ТЕВА

капсули тверді, по 12,5 
мг по 7 капсул твердих у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20299/01/01

22. СУНІТИНІБ-
ТЕВА

капсули тверді, по 25 мг, 
по 7 капсул твердих у 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал

Ізраїль реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20299/01/02



№
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
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Індастріз Лтд.

23. СУНІТИНІБ-
ТЕВА

капсули тверді, по 50 мг 
по 7 капсул твердих у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20299/01/03

24. ЦИКОТИН®ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1,5 мг; по 20 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20300/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ВОДНЮ 

ПЕРОКСИД (30%)
розчин (субстанція) у 
каністрах, контейнерах 
полімерних для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Славія
2000"

Україна ТОВ "Славія
2000"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17506/01/01

2. ДЕКСМЕДЕТОМІД
ИН ЕВЕР ФАРМА

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі, по 5 
або 25 ампул у картонній
коробці; по 4 мл в 
ампулі, по 4 або 5 ампул 
у картонній коробці; по 
10 мл в ампулі, по 4 або 
5 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл у 
флаконі, по 5 флаконів у 
картонній коробці; по 4 
мл у флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 10 мл у 
флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці

ЕВЕР Валінджект
ГмбХ 

Австрія повний цикл
виробництва

готового
лікарського

засобу,
включаючи
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії: 

ЕВЕР Фарма Єна
ГмбХ, Німеччина

виробництво
готового

лікарського
засобу,

включаючи
первинне та

вторинне
пакування
(додаткова
дільниця):

ЕВЕР Фарма Єна
ГмбХ, Німеччина

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17227/01/01

3. ЕКСТРАКТ ЛИСТЯ 
МЕЛІСИ СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна Фінцельберг
ГмбХ & Ко. КГ.

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17586/01/01

4. ЕТИЛМЕТИЛГІДРО
КСИПІРИДИНУ 
СУКЦИНАТ

порошок (субстанція) в 
мішках поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування

АТ «Фармак» Україна АТ «Фармак» Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17508/01/01



№
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
5. ІМІПЕНЕМ ТА 

ЦИЛАСТАТИН
порошок (субстанція) у 
потрійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна ЕйСіЕс Добфар
C.п.А.

Італія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17075/01/01

6. КОФЕЇН кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Шандонг Ксінхуа
Фармас’ютикал

Ко. Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17497/01/01

7. МОДЛІП 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17077/01/01

8. МОДЛІП 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

оболонкою). 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17077/01/02

9. МОДЛІП 40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17077/01/03

10. МОДЛІП 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
80 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17077/01/04

11. ТАНІЗ ЕРАС® таблетки пролонгованої 
дії по 0,4 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

(хімічні/фізичні та
мікробіологічні

випробування) та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
виробництво "in

Словенія/
Іспанiя/
Чеська

Республiка/
Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17109/01/01



№
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
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
(хімічні/фізичні та

мікробіологічні
випробування):
Сінтон Іспанія
С.Л., Іспанiя

контроль серії
(хімічні/фізичні
випробування):
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
контроль серії
(хімічні/фізичні
випробування):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

контроль серії
(мікробіологічні
випробування):
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ, Німеччина
контроль серії
(мікробіологічні
випробування):

ІТЕСТ плюс
с.р.о., Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", контроль

серії
(хімічні/фізичні
випробування):

Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
ТАД Фарма ГмбХ,

Німеччина
контроль серії
(хімічні/фізичні
випробування):

ТАД Фарма ГмбХ,
Німеччина

12. ТЕТ 36.6® З порошок для орального Приватне Україна Приватне Україна перереєстрація на без підлягає UA/17419/01/01



№
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
АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ

розчину, по 13,1 г у 
саше-пакеті, по 5 або 10 
саше-пакетів у пачці

акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

необмежений термін рецепта

13. ТЕТ 36.6® МАКСІ З
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ 

порошок для орального 
розчину, по 23 г у саше-
пакеті, по 5 або 10 саше-
пакетів у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17386/01/01

14. ТЕТ 36.6® РАПІД З
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ

порошок для орального 
розчину, по 23 г у саше-
пакеті, по 5 або 10 саше-
пакетів у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17420/01/01

15. ТІОНЕКС розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 6 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
ФАРМАЦЕУТІКО

С.Т. С.Р.Л. 

Італія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17110/01/01

16. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г in 
bulk: по 50 флаконів у 
коробці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17169/01/02

17. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г: in bulk:
по 50 флаконів у коробці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17169/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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. АГРІППА капсули тверді, по 75 мг, 

по 10 капсул твердих у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19985/01/01

2. АЗАЦИТИДИН 
ШИЛПА

ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 100 мг; по
1 флакону у картонній 
коробці

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18595/01/01

3. АЗТЕК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; in bulk: по 1000 
таблеток у пластикових 
банках

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/6636/01/01

4. АЗТЕК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
упаковці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6635/01/01

5. АЛЕРЗИН краплі оральні, розчин 5 
мг/мл по 20 мл у флаконі
з крапельницею, по 1 
флакону з крапельницею
в картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9862/02/01

6. АНТИТРОМБ мазь 1 % по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7941/01/01

7. АРАНЕСП розчин для ін'єкцій по 25 
мкг/мл; по 0,4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу у блістері; по 1 
блістеру в коробці

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11437/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мануфекчурінг
Лімітед, США 

8. АРАНЕСП розчин для ін'єкцій по 
100 мкг/мл; по 0,3 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу у блістері; по 1 
блістеру в коробці

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед, США 

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11437/01/03

9. АРАНЕСП розчин для ін'єкцій по 
500 мкг/мл, по 1,0 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу у блістері; по 1 
блістеру в коробці

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед, США 

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11437/01/05

10. АФЛОДЕРМ мазь, 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/11379/02/01

11. БАРІЮ 
СУЛЬФАТ ДЛЯ
РЕНТГЕНОСК
ОПІЇ

порошок для 
приготування суспензії, 
по 80 г порошку у 
контейнері у пачці або 
без пачки; по 80 г у 
пакеті; по 10 пакетів у 
коробці; по 100 г 
порошку у пакеті; по 5 
пакетів у коробці

ТОВ "Исток-Плюс" Україна ТОВ "Исток-
Плюс"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/11557/01/01

12. БЕКСЕРО 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
МЕНІНГОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ, 
ЩО 
ВИКЛИКАЄТЬ
СЯ 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Вакцини

С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19683/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
СЕРОГРУПОЮ 
В 
(ВИГОТОВЛЕН
А ЗА 
РЕКОМБІНАНТ
НОЮ ДНК 
ТЕХНОЛОГІЄ
Ю, 
АДСОРБОВАН
А)

контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці

13. БЕЛОГЕНТ мазь; по 15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/10920/02/01

14. БІСЕПТОЛ® таблетки по 100 мг/20 мг 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці, по 
1000 таблеток у 
металевому контейнері

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ «Адамед
Фарма»

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- 

за
рецептом

- UA/3027/01/01

15. БІСЕПТОЛ® таблетки по 400 мг/80 мг;
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 1000 
таблеток у металевому 
контейнері

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ «Адамед
Фарма»

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/3027/01/02

16. БОНДЖИГАР капсули, по 20 або по 60 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Хербіон Пакистан
Прайвет Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

без
рецепта

- UA/1061/02/01

17. БРОНЛЕС капсули тверді по 375 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у картонній
упаковці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/17598/01/01

18. БУДЕНОФАЛЬ
К

піна ректальна, 2 мг/дозу
кожний балон містить як 
мінімум 14 доз по 1,2 г 
піни ректальної; по 1 
балону з дозатором у 
комплекті з 14 
аплікаторами для 
введення піни у 
пластиковому лотку та 
14 пластиковими 
пакетами для гігієнічної 
утилізації аплікаторів у 

Др. Фальк Фарма
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: 
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6964/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці пакування,

контроль якості:
ACM Аерозоль-

Сервіс АГ,
Швейцарія

19. ВАЗИЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4, 
або по 12 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій;

контроль серій);
Лабена д.о.о.,

Словенія
(контроль

серій)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3792/01/04

20. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3582/01/02

21. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/3582/02/01

22. ВІВАЙРА таблетки жувальні по 50 
мг по 1 або 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній пачці 

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

контроль якості:
Дженефарм
СА, Грецiя 
Вторинне

пакування,
відповідальний
за випуск серії:

Грецiя/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15370/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватія
23. ВІВАЙРА таблетки жувальні по 100

мг по 1 або 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній пачці 

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

контроль якості:
Дженефарм
СА, Грецiя 
Вторинне

пакування,
відповідальний
за випуск серії:
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватія

Грецiя/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15370/01/02

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13404/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13405/01/01

26. ВІЗАЛЛЕРГОЛ краплі очні 0,2 %; по 2,5 
мл у пластиковому 
флаконі з крапельницею;
по 1 флакону у картонній
пачці 

СЕНТІСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД.

Індія СЕНТІСС
ФАРМА ПВТ.

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15939/01/01

27. ВІКС АКТИВ 
МЕДІНАЙТ

сироп; по 30 мл або по 
90 мл, або по 100 мл, 
або по 120 мл, або по 
180 мл, або по 240 мл у 
пляшці; по 1 пляшці 
разом з мірним 
стаканчиком у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшенз С.А.

Швейцарія Проктер енд
Гембл

Мануфекчурінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13502/01/01

28. ВІРОЛЕКС таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/2526/01/01



№
п/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

матеріалів: Зміни І типу 

29. ВОРИКОНАЗО
Л ЗЕНТІВА

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

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

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15524/02/01

30. ВОРИКОНАЗО
Л ЗЕНТІВА

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

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

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15524/02/02

31. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 

суспензія для ін’єкцій; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо заповнених 
шприцах з 1-єю (або 2-
ма) окремими голками, 
по 1 шприцу в картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) в попередньо 
заповнених шприцах з 1-
єю (або 2-ма) окремими 
голками, по 1 шприцу в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція /

виробництво
готового

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/13080/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА 

картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування;
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо заповнених 
шприцах з 1-єю (або 2-
ма) окремими голками, 
по 10 шприців в 
картонній упаковці; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо заповнених 
шприцах з 1-єю (або 2-
ма) окремими голками, 
по 10 шприців в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування;
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) у флаконах, по 10 
флаконів в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці. Маркування 
українською та 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя/
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

32. ГЕНЕРОЛОН розчин нашкірний, 2 % по
60 мл у флаконі; по 1 
флакону в комплекті з 
мірним насосом та 
розпилюючою насадкою 
в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватiя
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування:
Індастріал

Фармасьютіка
Кантабріа, С.А.,

Іспанія

Хорватiя/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/17808/01/01

33. ГІДРАСЕК гранули для оральної 
суспензії по 30 мг; по 16 
саше в картонній коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Софартекс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13273/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
34. ГІДРАСЕК гранули для оральної 

суспензії по 10 мг; по 16 
саше в картонній коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Софартекс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/13273/01/01

35. ГІПНОС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 мг по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

№ 10 – без
рецепта;
№ 20 – за
рецептом

- UA/17957/01/01

36. ГЛАНДУМ спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл по 
30 мл у флаконі зі спрей 
насосом та насадкою 
поворотною; по 1 
флакону у пачці 

Публічне акціонерне
товариство

"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Публічне
акціонерне
товариство

"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17869/01/01

37. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
450 МО (33 мкг)/0,75 мл;
по 0,75 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
12 голок у картонній 
коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4113/02/02

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

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4113/02/03



№
п/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
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

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

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4113/02/01

40. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
450 МО (33 мкг)/0,75 мл; 
по 0,75 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
12 голок у картонній 
коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А.,

Італія/первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4113/02/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія 

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

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А.,

Італія/первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія 

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4113/02/01

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

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А.,

Італія/первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4113/02/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія 

43. ДЕЗИРЕТТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,075 мг; по 28 таблеток 
у блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

 виробництво
готового
продукту,

пакування,
контроль якості,

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

мікробіологічни
й контроль:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧAВАРНЕ,
С.А., Іспанiя;

альтернативна
ділянка для
вторинного

пакування: ТОВ
"Манантіал

Інтегра", Іспанiя 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15002/01/01

44. ДЕКСМЕДЕТО
МІДИН ЕВЕР 
ФАРМА

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі, по 5 
або 25 ампул у картонній
коробці; по 4 мл в 
ампулі, по 4 або 5 ампул 
у картонній коробці; по 
10 мл в ампулі, по 4 або 
5 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл у 
флаконі, по 5 флаконів у 
картонній коробці; по 4 
мл у флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 10 мл у 
флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці

ЕВЕР Валінджект
ГмбХ 

Австрія повний цикл
виробництва

готового
лікарського

засобу,
включаючи
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії: 

ЕВЕР Фарма
Єна ГмбХ,
Німеччина

виробництво
готового

лікарського
засобу,

включаючи
первинне та

вторинне
пакування
(додаткова
дільниця):

ЕВЕР Фарма
Єна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за рецптом Не
підлягає

UA/17227/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
45. ДЕКСМЕДЕТО

МІДИН ЕВЕР 
ФАРМА

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі, по 5 
або 25 ампул у картонній
коробці; по 4 мл в 
ампулі, по 4 або 5 ампул 
у картонній коробці; по 
10 мл в ампулі, по 4 або 
5 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл у 
флаконі, по 5 флаконів у 
картонній коробці; по 4 
мл у флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 10 мл у 
флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці

ЕВЕР Валінджект
ГмбХ

Австрія ЕВЕР Фарма
Єна ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
готового

лікарського
засобу,

включаючи
первинне та

вторинне
пакування
(додаткова
дільниця));

ЕВЕР Фарма
Єна ГмбХ,
Німеччина

(повний цикл
виробництва

готового
лікарського

засобу,
включаючи
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17227/01/01

46. ДЕНОВЕЛЬ® 
30

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/2 мг; по 21 
таблетці у блістері; по 1 
або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15836/01/01

47. ДЕЦИ СПАЛ 50 ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг
1 флакон з ліофілізатом 
в коробці 

РР Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18284/01/01

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

Віатріс Хелскеа ГмбХ Німеччина виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Mайлан
Угорщина

Кфт./Mайлан
Угорщина Лтд.,

Угорщина
виробник,

відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції,

Угорщина/
Індія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14920/01/01



№
п/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: 

Ципла Лімітед,
Індія

виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:
ФармЛог

Фарма Логістік
ГмбХ,

Німеччина
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

49. ДІАКАРБ таблетки по 250 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Фармацевтични

й Завод
"Польфарма"
С. А., Польща;

Первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Фармацевтични

й завод
"ПОЛЬФАРМА"

С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1252/01/01

50. ДІАНЕ-35 таблетки вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці у блістері з 
календарною шкалою; по
1 блістеру в картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина первинна,
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: 
Байєр АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7893/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
повний цикл

виробництва: 
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина 
51. ДІЄМОНО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 2 
мг; по 28 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 6 блістерів у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18286/01/01

52. ДІЄНОГЕСТ 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Хаупт Фарма
Мюнстер ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17602/01/01

53. ДОБУТАМІН 
АДМЕДА

розчин для інфузій, 250 
мг/50 мл, по 50 мл (250 
мг) в ампулі; по 1 ампулі 
в картонній коробці; по 
50 мл (250 мг) в ампулі; 
по 1 ампулі в картонній 
коробці; по 5 картонних 
коробок у плівці 
поліетиленовій

Адмеда
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/5714/01/01

54. ДОКСЕПІН капсули по 10 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/7467/01/01

55. ДОКСЕПІН капсули по 25 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/7467/01/02

56. ДОЛОКСЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Індоко Ремедіс
Лімітед, Індія;

Галфа
Лабораторіз
Лтд. Юніт 1,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8051/01/01

57. ДОНОРМІЛ таблетки шипучі по 15 мг
по 10 таблеток у тубі; по 
1 або 2 туби в картонній 
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

№ 10 – без
рецепта;
№ 20 – за
рецептом

- UA/7213/01/01

58. ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин по 5 
мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16271/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону 
у пачці з картону 

Україна
(виробництво з
продукції in bulk
«Рафарм С.А.»,

Греція)
59. ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин in 

bulk: по 100 або 200 
флаконів у картонній 
коробці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна РАФАРМ С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/16270/01/01

60. ДРОТАВЕРИН таблетки по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 3 блістери у 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/6289/01/01

61. ДУОКОПТ краплі очні, розчин; по 5 
мл у багатодозовому 
флаконі з насосом і 
захисним ковпачком; по 
1 флакону у 
допоміжному пристрої 
для доставки; по 1 або 
по 3 флакони у 
коробці,по 10 мл у 
багатодозовому флаконі 
з насосом і захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
у допоміжному пристрої 
для доставки; по 1 або 
по 2 флакони у коробці

ЛАБОРАТУАР ТЕА Францiя Делфарм Тур Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18728/01/01

62. ЕЗОРМА порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій по 
40 мг; по 1 або 10 
флаконів з порошком у 
картонній упаковці 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Іммакул
Лайфсайєнсиз
Приват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17809/01/01

63. ЕКСТРАНІЛ розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2,5 л розчину у 
пластиковому мішку, 
обладнаному ін'єкційним 
портом і з'єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 4 
комплекти у картонній 
коробці; по 2,5 л розчину 
у пластиковому мішку, 
обладнаному ін'єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей і Y-
з'єднувача порожнім 

Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя Бакстер
Хелскеа С.А.

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3426/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 2,0 
л розчину у 
пластиковому мішку, 
обладнаному ін'єкційним 
портом і з'єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 5 
комплектів у картонній 
коробці; по 2,0 л розчину 
у пластиковому мішку, 
обладнаному ін'єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей і Y-
з'єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15740/01/01

65. ЕНТЕРОЛ 250 капсули по 250 мг по 10 
або по 20, або по 30, або
по 50 капсул у пляшці 
скляній; по 1 пляшці 
скляній у картонній 
коробці; по 5 капсул у 
блістері; по 2 або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 6 
капсул у блістері; по 5 
блістерів у картонній 

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6295/02/01



№
п/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

66. ЕНТОБАН капсули, по 20 або по 60 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Хербіон Пакистан
Прайвет Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

без
рецепта

- UA/2117/02/01

67. ЕСПА-
ФОЦИН® 

порошок для орального 
розчину по 3000 
мг/пакет, по 8 г порошку 
(3000 мг діючої 
речовини) у пакеті; по 1 
пакету в картонній 
упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14782/01/01

68. ЕТИЛМЕТИЛГІ
ДРОКСИПІРИД
ИНУ 
СУКЦИНАТ

порошок (субстанція) в 
мішках поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування

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

матеріалів: зміни І типу

- - UA/17508/01/01

69. ЕТОРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Грецiя за
рецептом

Не
підлягає

UA/18682/01/01

70. ЕТОРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18682/01/02

71. ЕТОРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18682/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
72. ЗЕЛЕНІНА 

КРАПЛІ
краплі оральні; по 25 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в пачці з 
картону; по 25 мл у 
флаконах-крапельницях

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/8628/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

без
рецепта -
№ 10; за

рецептом -
№ 100

Не
підлягає

UA/11501/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта -
№ 10; за

рецептом -
№ 100

Не
підлягає

UA/11501/01/02

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

без
рецепта -
№ 10; за

рецептом -
№ 100

Не
підлягає

UA/11501/01/03

76. ІМОДІУМ® 
ЕКСПРЕС

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

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Каталент ЮК
Свіндон Зидіс

Лімітед, Велика
Британія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ДЖНТЛ

Консьюмер
Хелс (Франс)
САС, Франція

Велика
Британія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

без
рецепта

- UA/9831/02/01

77. ІМОДІУМ®ДУО таблетки; по 6 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці 

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія виробництво за
повним циклом
(виробництво

готової
лікарської

форми,
контроль якості

готової
лікарської

форми,
первинне

пакування та
випуск серії):

ДЖНТЛ

Франція/
Італія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

без
рецепта

- UA/19902/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Консьюмер

Хелс (Франс)
САС, Франція

контроль якості:
Янссен Сілаг
С.П.А., Італія

контроль якості
(тільки

тестування
стабільності):

Джонсон і
Джонсон

Прайват Лтд,
Індія

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

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

контроль якості:
МедІмун ЮК

Лімітед, Велика
Британiя,

контроль якості
(за винятком

стерильності),
випуск серії
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція,
виробництво
лікарського

засобу,
вторинне

пакування:
Каталент

Індіана, ЛЛС,
США,

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості

(тільки
стерильність і
ендотоксини):
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина,
вторинне

пакування:
АстраЗенека
АБ, Швеція,

контроль якості
(за винятком

Велика
Британiя/
Швеція/
США/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18578/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
стерильності і
ендотоксину):
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США 

79. ІНСТІ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

гранули по 3,5 г у саше-
пакеті; по 5 саше-пакетів 
в картонній коробці

Хербіон Пакистан
Прайвет Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед 

Пакистан внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

без
рецепта

- UA/11809/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16235/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
10 пластикових 
контейнерів у картонній 
коробці з маркуванням 
англійською мовою зі 
стикерами українською 
мовою

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13939/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15832/01/01

83. ІНФАНРИКС™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 

суспензія для ін'єкцій; 
суспензія для ін’єкцій по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо заповненому
шприці №1 у комплекті з 
однією або двома 
голками; по 1 
попередньо 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15120/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
АЦЕЛЮЛЯРНА
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

наповненому шприці у 
комплекті з однією або 
двома голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

84. ІСЕНТРЕСС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур

МСД
Інтернешнл
ГмбХ / МСД

Ірландія
(Беллідайн),

Ірландiя
Первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії: 
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Сінгапур/
Ірландiя/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9325/01/01

85. ІФЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 1 
флакон з порошком у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/18318/01/01

86. КАНСИДАЗ® ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія за повним
циклом:
ФАРЕВА

Мірабель,
Франція 
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Франція/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2841/01/01

87. КАНТАБ таблетки, по 8 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2,

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/13920/01/01



№
п/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 4, або по 7 
блістерів у картонній 
упаковці

ТІДЖАРЕТ
А.Ш.

матеріалів: Зміни І типу

88. КАНТАБ таблетки, по 16 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або 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/13920/01/02

89. КАНТАБ таблетки, по 32 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або 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/13921/01/01

90. КАПТОПРЕС-
ДАРНИЦЯ

таблетки, по 10 таблеток
у контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8156/01/02

91. КАРДУРА® таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk, контроль
якості при
випуску,

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5972/01/01

92. КАРДУРА® таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk, контроль
якості при
випуску,

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5972/01/02

93. КАРДУРА® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk, контроль
якості при
випуску,

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5972/01/03



№
п/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 Дойчленд

ГмбХ,
Німеччина

94. КВАНАДЕКС концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18634/01/01

95. КЕТОЛОНГ-
ДАРНИЦЯ®

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2190/02/01

96. КЛАРІСКАН розчин для ін’єкцій, 
279,30 мг/мл (0,5 
ммоль/мл) по 10 мл, по 
15 мл, по 20 мл у 
скляних флаконах; по 10 
флаконів в картонній 
коробці; по 50 мл, по 100
мл у поліпропіленових 
флаконах, по 10 
флаконів в картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
АС 

Норвегiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/19528/01/01

97. КЛІМОНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг/0,15 мг; № 21: 9 
таблеток жовтого 
кольору (естрадіолу 
валерату 2 мг) та 12 
таблеток коричневого 
кольору (естрадіолу 
валерату 2 мг, 
левоноргестрелу 0,15 мг)
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Дельфарм
Лілль САС

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3008/01/01

98. КОЛІСТИН 
ЗЕНТІВА

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Повний цикл
виробництва:

Кселліа
Фармасьютікал
с АпС, Данія;
Тестування:

Кселліа
Фармасьютікал

Данія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15525/01/01



№
п/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 Лтд,

Угорщина 
99. КОЛІСТИН 

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Повний цикл
виробництва:

Кселліа
Фармасьютікал
с АпС, Данія;
Тестування:

Кселліа
Фармасьютікал

с Лтд ,
Угорщина 

Данія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15525/01/02

100. КОЛПОТРОФІН крем вагінальний 1%, по 
15 г у тубі; по 1 тубі в 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Виробництво за
повним циклом:

Лабораторія
ШЕМІНО, Фран

ція; 
Контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
Конфарма

Франс, Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3481/02/01

101. ЛАЗОЛВАН® розчин для інфузій, 15 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулах; по 10 ампул у 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна" 

Україна САНОФІ С.Р.Л. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3430/04/01

102. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0452/01/01

103. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 50 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0452/01/03

104. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 100 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0452/01/04

105. ЛАФЕРОМАКС супозиторії по 3 000 000 
МО; по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13779/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

Зміни II типу

106. 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 І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/13779/01/03

107. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9075/01/01

108. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг: по
7 або по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9075/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

109. ЛЕКАДОЛ 
ЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
200 мг/500 мг; по 8 або 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери по
8 таблеток або по 1 чи 2 
блістери по 10 таблеток 
у картонній коробці 

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво за
повним циклом:
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція

Словенія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/18643/01/01

110. ЛОРИЗАН® таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/0905/01/01

111. МАКСИТРОЛ® краплі очні по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Алкон - Куврьор Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8329/01/01

112. МАКСІТРАН® розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулах;
по 5 ампул у касеті у 
пачці з картону;
по 5 мл в ампулах; по 5 
ампул у касеті; по 2 
касети у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18255/02/01

113. МАЛЬТОФЕР® таблетки жувальні по 100
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка:

Корден Фарма

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5869/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фрібур СА,
Швейцарія
Контроль

якості, дозвіл
на випуск серії:

Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія
114. МЕЛП СПАЛ 50 ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 50 мг; 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
флакон з розчинником по
10 мл; по 1 флакону з 
ліофілізатом та 1 
флакону з розчинником у
контурній пластиковій 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці

PP Фармасьютікалз
Прайвет Лімітед

Індія СП Акур Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18120/01/01

115. МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 мг; 1 
або 10, або 50 флаконів 
з порошком у картонній 
пачці 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

ЕйСіЕс
ДОБФАР
Ес.Пі.Ей.,

Італія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17669/01/01

116. МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг; 1
або 10, або 50 флаконів 
з порошком у картонній 
пачці 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

ЕйСіЕс
ДОБФАР
Ес.Пі.Ей.,

Італія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17669/01/02

117. МЕТОТАБ таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 10 блістерів з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/11318/01/01



№
п/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/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

118. МЕТОТАБ таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 3 блістери з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/11318/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

119. МЕТОТАБ таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 3 блістери з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/11318/01/03

120. МЕТРОГІЛ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконах; по 1 флакону, 
упакованому в 
целофановий пакет, у 
коробці з картону

"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

Не
підлягає

UA/2871/05/01

121. МІЛАНДА таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, 3 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

повний цикл
виробництва:

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13152/01/01



№
п/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/0,03 мг; по 21 таблетці
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній упаковці

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

матеріалів: Зміни І типу

122. МОВАЛІС® розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл у 
ампулі; по 5 ампул в 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво та
первинне

пакування:
Берінгер

Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія;
Вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2683/03/01

123. 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

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2683/02/01



№
п/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

Берінгер
Інгельхайм

Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція
124. 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
або

Берінгер
Інгельхайм

Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2683/02/02

125. МОМЕДЕРМ® крем, 1 мг/г; по 15 г або 
по 30 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10968/02/01

126. НІСТАТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500000 ОД по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3625/01/01

127. НІТОПІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

Гранд Медикал Груп
АГ 

Швейцарія Анфарм Еллас
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13842/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення

128. НІФЕДИПІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна зміни І типу за
рецептом

- UA/4738/02/01

129. НІФЕКАЇН крем ректальний, по 30 г 
крему у тубі з ковпачком;
по 1 тубі у комплекті з 
канюлею у картонній 
коробці

Неофармед Джентілі
С.п.А.

Італiя Нью.Фа.Дем.
С.р.л., Італія

або
ВАМФАРМА
С.Р.Л., Італія

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18946/01/01

130. 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

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13905/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за

випробування
на алюміній

(додатково до
виробника

Октафарма АБ,
Швеція):

Октафарма
Продуктіонсгес

елшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

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

ОКТАФАРМА
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13905/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за

випробування
на алюміній

(додатково до
виробника

Октафарма АБ,
Швеція):

Октафарма
Продуктіонсгес

елшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина 

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

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/17379/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

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

Бельгiя

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

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

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

Бельгiя

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

за
рецептом

- UA/17380/01/01

135. ОНДАНСЕТРО
Н

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 мг по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3803/01/01

136. ОНДАНСЕТРО
Н

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3803/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
й завод"

137. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА

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

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/2691/01/01

138. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА

таблетки шипучі; по 2 
таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 6 стрипів у картонній 
коробці; по 4 таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 3 стрипи у картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

Фамар А.В.Е.
Антоса плант,

Греція 
ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед,
Ірландія

Греція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2691/02/01

139. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 
ЕДВАНС

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

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/13747/01/01

140. ПІНАП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка:
РА КЕМ
ФАРМА

ЛІМІТЕД, Індія
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії: 
ДЖЕНЕФАРМ

СА, Грецiя
мікробіологічни

й контроль:
АПЛ Свіфт
Сервісез

(Мальта) Лтд,
Мальта

Індія/
Грецiя/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18124/01/02

141. ПІНАП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг, по 4 таблетки у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна

Індія/
Грецiя/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

за
рецептом

- UA/18124/01/03



№
п/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:
РА КЕМ
ФАРМА

ЛІМІТЕД, Індія
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії: 
ДЖЕНЕФАРМ

СА, Грецiя
мікробіологічни

й контроль:
АПЛ Свіфт
Сервісез

(Мальта) Лтд,
Мальта

посвідчення)
Зміни І типу

142. ПІНАП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 2 
таблетки у блістері; по 1,
або по 2, або по 4 
блістери в картонній 
пачці; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка:
РА КЕМ
ФАРМА

ЛІМІТЕД, Індія
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії: 
ДЖЕНЕФАРМ

СА, Грецiя
мікробіологічни

й контроль:
АПЛ Свіфт
Сервісез

(Мальта) Лтд,
Мальта

Індія/
Грецiя/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18124/01/04

143. ПІНАП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
2,5 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка:
РА КЕМ
ФАРМА

Індія/
Грецiя/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18124/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЛІМІТЕД, Індія

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії: 
ДЖЕНЕФАРМ

СА, Грецiя
мікробіологічни

й контроль:
АПЛ Свіфт
Сервісез

(Мальта) Лтд,
Мальта

 

144. ПІНОВІТ® краплі назальні по 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6606/02/01

145. ПРОПОФОЛ 
КАБІ

емульсія для ін'єкцій або 
інфузій, 20 мг/мл; по 50 
мл у флаконі; по 50 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці із картону; по 50 мл
у флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/13233/01/02

146. ПРОПОФОЛ 
КАБІ

емульсія для ін'єкцій або 
інфузій, 10 мг/мл; по 20 
мл в ампулі; по 5 ампул у
пачці з картону; по 50 мл 
у флаконі; по 50 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці із картону; по 50 мл
у флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/13233/01/01

147. ПУЛЬМОЛОР® порошок для оральної 
суспензії; 1 пляшка з 
порошком для 
приготування 60 мл або 
100 мл суспензії разом з 
мірним засобом на 
кришечці з поліетилену в
картонній упаковці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина 

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/10378/01/01

148. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 3000 МО; 
1 попередньо 
наповнений шприц із 
ліофілізатом у верхній 
камері та розчинником 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості
при випуску
серій та при
дослідженні
стабільності,
маркування,

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15929/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 4 мл у нижній камері, 
1 шток поршня, 1 
система для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлева 
подушечка та 1 ковпачок 
у картонній коробці; 1 
попередньо наповнений 
шприц із ліофілізатом у 
верхній камері та 
розчинником по 4 мл у 
нижній камері, 1 шток 
поршня, 1 система для 
інфузії, 2 тампони зі 
спиртом, 1 пластир, 1 
марлева подушечка та 1 
ковпачок у картонній 
коробці 

вторинне
пакування,

випуск серії:
Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя
виробництво
лікарського

засобу,,
контроль якості:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

149. РИНАЗОЛІН® краплі назальні, 0,1 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому з 
нагвинченим ковпачком; 
або по 10 мл у флаконі 
скляному брунатного 
кольору, закупореному 

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/7191/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельницею, по 1 
флакону в пачці

150. РИНАЗОЛІН® краплі назальні 0,25 
мг/мл по 10 мл у флаконі
поліетиленовому, 
закупореному пробкою-
крапельницею і 
ковпачком (з контролем 
першого розкриття); або 
у флаконі 
поліетиленовому, 
закупореному дозатором
та кришкою з пломбою 
(контролем першого 
розкриття); або по 10 мл 
у флаконі скляному 
брунатного кольору, 
закупореному 
крапельницею, по 1 
флакону в пачці

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/7191/01/02

151. РИНАЗОЛІН® краплі назальні 0,5 мг/мл
по 10 мл у флаконі 
поліетиленовому, 
закупореному пробкою-
крапельницею і 
ковпачком (з контролем 
першого розкриття); або 
у флаконі 
поліетиленовому, 
закупореному дозатором
та кришкою з пломбою 
(контролем першого 
розкриття); або по 10 мл 
у флаконі скляному 
брунатного кольору, 
закупореному 
крапельницею, по 1 
флакону в пачці

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

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/7191/01/01

152. РОПІВАКАЇН-
ВІСТА 

розчин для ін'єкцій, 7,5 
мг/мл, по 10 мл розчину 
в ампулі, по 5 ампул в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Iспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19490/01/01

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

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17672/01/02

154. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17672/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

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

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17672/01/04

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

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17672/01/01

157. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 500 
мг, по 930 мг гранул у 
пакетиках «Грану-
Стикс»; по 50 пакетиків у 
коробці з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

дозованої
форми,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Фарбіл Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Науково-
дослідний
інститут

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3745/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина;
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

158. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 500 
мг по 930 мг гранул у 
пакетиках «Грану-
Стикс»; по 50 пакетиків у 
коробці з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

дозованої
форми,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Фарбіл Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
аллфамед

ФАРБІЛ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3745/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Фарбіл Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма
ГмбХ (Ешбах

сайт),
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

якості:
аллфамед

Фарбіл
Арцнейміттель

ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3745/01/02



№
п/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

160. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні 
пролонгованої дії по 1,5 г
по 2,79 г гранул у пакеті 
«Грану-Стикс»; по 35 
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,

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
за контроль

якості:
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3745/01/04

161. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті Зентіва, к.с. Чеська Даічі Санкіо Німеччина внесення змін до за - UA/17662/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, 20
мг/5 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Республiка Юроуп ГмбХ реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17662/01/04

163. СИЛДЕНАФІЛ 
100 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 4 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці; по 1 таблетці у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/15398/01/01

164. СИЛДЕНАФІЛ 
50 АНАНТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 4 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці; по 1 таблетці у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/15398/01/02

165. СОЛІФЕНАЦИ
Н-ФАРМАК

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

АТ "Фармак" Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17953/01/01

166. СОЛІФЕНАЦИ
Н-ФАРМАК

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

АТ "Фармак" Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17953/01/02

167. СПІРОНОЛАКТ
ОН-ДАРНИЦЯ

таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0808/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
168. СПІРОНОЛАКТ

ОН-ДАРНИЦЯ
таблетки по 25 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0808/01/01

169. СУДОКРЕМ крем для зовнішнього 
застосування по 45 г або 
60 г або 75 г, або 125 г, 
або 150 г, або 250 г, або 
300 г у поліпропіленовій 
баночці з контролем 
першого відкриття

ТОВ «Тева Україна» Україна Тосара Фарма
Лімітед,
Ірландія

Балканфарма-
Троян АТ,
Болгарія

Ірландія/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/4451/01/01

170. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

суспензія для ін’єкцій по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами;
по 1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій в 
картонній коробці, в якій 
міститься стандартно-
експортна упаковка та 
інструкція для медичного
застосування з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Пастер,
Франція

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/13069/01/01

171. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 

суспензія для ін’єкцій по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці з 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Пастер,

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13069/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами;
по 1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій в 
картонній коробці, в якій 
міститься стандартно-
експортна упаковка та 
інструкція для медичного
застосування з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

Франція
повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

172. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

суспензія для ін’єкцій по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами;
по 1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій в 
картонній коробці, в якій 
міститься стандартно-
експортна упаковка та 
інструкція для медичного
застосування з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Пастер,
Франція

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13069/01/01

173. ТІОТРИАЗОЛІН
®

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/2931/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 4 мл 
в ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

матеріалів: зміни І типу 

174. ТОПІЛЕПСИН 
100

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю  "ФАРМЕКС
ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9762/01/01

175. ТОПІЛЕПСИН 
25

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю  "ФАРМЕКС
ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9762/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
176. ТОПІЛЕПСИН 

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю  "ФАРМЕКС
ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9762/01/03

177. ТУТУКОН розчин оральний, по 300 
мл або по 600 мл у 
поліпропіленовому 
флаконі; по 1 флакону 
разом з пластиковим 
мірним стаканчиком у 
картонній пачці

Гранд Медикал Груп
АГ 

Швейцарія Мігуель і
Гарріга, С.Л. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13218/01/01

178. ФАМВІР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 3 блістера у 
картонній коробці

Атнас Фарма ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Новартіс
Фармасьютика

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/9236/01/02

179. ФАМВІР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 8 
блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Атнас Фарма ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Новартіс
Фармасьютика

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/9236/01/03

180. ФАМВІР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
125 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній коробці

Атнас Фарма ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Новартіс
Фармасьютика

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/9236/01/01

181. ФАРИСІЛ таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком апельсину по 10 
таблеток у блістері; по 2 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна ЛАБОРАТОРІО
С АЛКАЛА

ФАРМА, С.Л.,
Іспанія

Іспанія/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12843/01/01



№
п/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 в пачці з 
картону

Санека
Фармасьютікал

з а. с.,
Словацька
Республіка

182. ФАРИСІЛ таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком лимону по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна ЛАБОРАТОРІО
С АЛКАЛА

ФАРМА, С.Л.,
Іспанія
Санека

Фармасьютікал
з а. с.,

Словацька
Республіка

Іспанія/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12844/01/01

183. ФЕБУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
2 блістери в картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Блюфарма-
Індастрі

Фармасьютика,
С.А.,

Португалія; 
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
випуск серії:

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

Португалія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18914/01/01

184. ФЕБУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
2 блістери в картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Блюфарма-
Індастрі

Фармасьютика,
С.А.,

Португалія; 
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
випуск серії:

Португалія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18914/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Еспарма ГмбХ,

Німеччина

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

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19640/01/02

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

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19640/01/01

187. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7061/01/01

188. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 2500 таблеток у 
пакетах із фольги 
алюмінієвої

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/7062/01/01

189. ФЛІКСОНАЗЕ спрей назальний, 
водний, дозований, 50 
мкг/дозу; по 60 доз у 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим пристроєм в 
картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

виробництво,
контроль якості,

випуск серій,
первинне та

вторинне
пакування: 

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія
вторинне

пакування: 
Спрінгдью

Лімітед, Велика
Британія
вторинне

пакування: 
СІТ С.Р.Л.,

Італія

Іспанія/
Велика

Британія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8702/01/01

190. ФЛУОРОУРАЦ
ИЛ- ВІСТА

розчин для ін'єкцій 50 
мг/мл по 5 мл або 10 мл, 
або 20 мл розчину для 
ін’єкцій у флаконах по 1 
флакону у коробці з 
картону

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Хаупт Фарма
Вольфратсхауз

ен ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15418/01/01

191. ФОКУСИН® капсули тверді з 
модифікованим 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

C.C. «Зентіва
С.А.»

Румунія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/3876/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вивільненням по 0,4 мг; 
№ 90 (10х9): по 10 
капсул у блістері; по 9 
блістерів у картонній 
коробці; або № 90 (15х6):
по 15 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці

матеріалів: зміни І типу 

192. 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/Випро

бування
лікарського

засобу:
АстраЗенека

АБ,
Швеція/Випроб

ування
лікарського

засобу:
АстраЗенека

АБ,
Швеція/Виробн

ик
нерозфасовано

го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США 

Велика
Британія/
Швеція/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13302/01/02

193. 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/Випро

бування
лікарського

засобу:
АстраЗенека

АБ,
Швеція/Випроб

ування
лікарського

засобу:

Велика
Британія/
Швеція/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13302/01/01



№
п/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/Виробн

ик
нерозфасовано

го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США 

194. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/0182/01/01

195. ХАРВОНІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг/400 мг; по 28 
таблеток у флаконі ; по 1
флакону в картонній 
коробці

Гілеад Сайєнсиз, Інк. США випуск серії,
вторинна
упаковка,

контроль серії:
Гілеад

Сайєнсиз
Айеленд ЮС,

Ірландiя 
виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Патеон Інк.,

Канада
вторинна
упаковка:

Гілеад
Сайєнсиз, Інк.,

США 
контроль серії:

Гілеад
Сайєнсиз, Інк.,

США 
вторинна
упаковка:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд.,
Ірландiя

контроль серії:
ППД

Девелопмент,
ЛП, США

Ірландiя/
Канада/
США 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15873/01/01

196. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком, по 4 г порошку в 

ТОВ "Мові Хелс" Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/15355/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
саше; по 10 саше в 
картонній коробці

СА, Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

197. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком; по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше в 
картонній коробці

ТОВ "Мові Хелс" Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма

СА, Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/15354/01/01

198. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО ІМБИР

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

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

СА, Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА ,
Італія 

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17630/01/01

199. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО ІМБИР 
БЕЗ ЦУКРУ

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

ТОВ «Мові Хелс» Україна Алпекс Фарма
СА

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17631/01/01

200. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО МАКС 

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком, по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна повний цикл
виробництва:
Алпекс Фарма

СА, Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/16014/01/01

201. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО МАКС 

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком, по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна повний цикл
виробництва:
Алпекс Фарма

СА, Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/16015/01/01



№
п/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. ХОРІОМОН порошок та розчинник 

для розчину для ін'єкцій, 
5000 МО/мл; по 1 
скляному флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (натрію 
хлорид 0,9 %) по 1 мл в 
ампулі у картонній 
коробці

ІБСА Інститут Біохімік
СА

Швейцарія випуск серії та
контроль якості:

ІБСА Інститут
Біохімік СА,
Швейцарія

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

ІБСА Інститут
Біохімік СА,
Швейцарія
вторинне

пакування:
ІБСА Інститут
Біохімік СА,
Швейцарія

виробництво
розчинника:

ІБСА
Фармацеутиці

Італія срл,
Італія

виробництво
розчинника:

Замбон С.П.А.,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/19396/01/01

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника Qilu
Pharmaceutical
Co., Ltd., Китай)

ТОВ «Лекхім-
Обухів»,
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника Qilu
Pharmaceutical
Co. Ltd., Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13415/01/01

204. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 4 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19243/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістера у картонній 
упаковці 

205. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 4 
блістера у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19243/01/01

206. ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
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;

контроль серії:
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0678/02/01

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

Елі Ліллі Недерленд
Б.В.

Нiдерланди виробництво
лікарського

засобу,
первинна
упаковка,

контроль та
тестування
стабільності
лікарського
засобу: Елі
Ліллі енд

Компані, США;
вторинна
упаковка,

маркування,
контроль,

випуск серії
лікарського

засобу: Ліллі
С.А., Іспанія;

контроль якості
та тестування
стабільності

США/
Іспанія/

Ірландiя/
Велика

Британія/
Італія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16889/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського

засобу: ІмКлон
Системз ЛЛС,
США; контроль

якості
лікарського
засобу: Елі

Ліллі Кінсейл
Лімітед,

Ірландiя; 
контроль якості

лікарського
засобу: Кованс

Лабораторіз
Лімітед, Велика

Британія;
контроль якості

лікарського
засобу: Чарльз

Рівер
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя;

контроль якості
лікарського
засобу: Елі
Ліллі Італія

С.П.А., Італія;
виробництво за
повним циклом:

Ліллі Франс,
Франція

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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. ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
(ВИРОЩЕНА З 
ВИКОРИСТАННЯМ 
КЛІТИН VERO), 
ІНАКТИВОВАНА, 
ШТАМИ САБІН 
POLIOMYELITIS 
VACCINE (VERO 
CELL), 
INACTIVATED, 
SABIN STRAINS 
(SIPV) 

суспензія для 
ін'єкцій по 0,5 мл (1
доза) у флаконі, по 
1 флакону у пачці з
картону або по 50 
флаконів (50 доз) у 
картонній коробці 

Синовак Біотек
Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

Синовак Біотек
Ко., Лтд

(повний цикл
виробництва,
фасування,
пакування,

контроль якості і
випуск серії)

Китайська
Народна

Республіка

засідання НЕР № 21 
від 29.11.2023

відмова  у  рекомендації  до  державної
реєстрації  на  етапі  спеціалізованої
експертизи  згідно  пункту  6  розділу  ІV
Порядку,  затвердженого  наказом  МОЗ
України від 26.08.2005 №426 (зі змінами),
-  лікарський  засіб  не  може  бути
рекомендований  до  державної  реєстрації,
якщо  за  результатами  спеціалізованої
експертизи  не  підтвердились  висновки
щодо  його  ефективності  та  безпеки,
реєстраційні  матеріали  не  відповідають
вимогам  Порядку  та  додатків  до нього  на
підставі  висновку  Консультативно-
експертної  групи  «Вакцини  та  імунологічні
препарати»

2. ЕТОРИКОКСИБ-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 60 мг
або по 90 мг: по 7 
таблеток у блістері;
по 1 або 4 блістери
у картонній коробці;
по 120 мг: по 7 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна АТ
Фармацевтичний

завод Тева

Угорщина засідання НЕР № 21 
від 29.11.2023

відмова  у  рекомендації  до  державної
реєстрації  на  етапі  спеціалізованої
експертизи  згідно  пункту  6  розділу  ІV
Порядку,  затвердженого  наказом  МОЗ
України від 26.08.2005 №426 (зі змінами),
-  лікарський  засіб  не  може  бути
рекомендований  до  державної  реєстрації,
якщо набрало законної сили рішення суду,
що  внаслідок  такої  реєстрації  будуть
порушені  захищені  патентом  України
майнові права інтелектуальної власності, у
тому  числі  при  виробництві,  використанні,
продажу  лікарських  засобів  (Рішення
Господарського  суду  міста  Києва  від
08.11.2022  по  справі  №910/1476/22  (в
редакції Постанови Північного апеляційного
господарського суду від 15.03.2023)

3. ФЛУОРОУРАЦИЛ-
ВІСТА 

розчин для ін'єкцій 
50 мг/мл по 5 мл 
або 10 мл, або 20 
мл розчину для 
ін’єкцій у флаконах 
по 1 флакону у 
коробці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Хаупт Фарма
Вольфратсхаузен

ГмбХ

Німеччина засідання НТР № 40 
від 29.11.2023

не  рекомендувати  до  затвердження  -
зміни  І  типу  -  зміни  щодо
безпеки/ефективності  та  фармаконагляду.
Внесення  або  зміна(и)  до  зобов'язань  та
умов  видачі  реєстраційного  посвідчення,
включаючи  План  управління  ризиками
(застосування  тексту,  який  погоджений  з
компетентним органом) (В.I.11. (а) IAнп), так
як  не  надано  погодження  внесення  змін



компетентним органом відповідно до вимог
Додатку 17 Порядку проведення експертизи
реєстраційних  матеріалів  на  лікарські
засоби,  що  подаються  на  державну
реєстрацію  (перереєстрацію),  а  також
експертизи матеріалів про внесення змін до
реєстраційних  матеріалів  протягом  дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом  МОЗ  від  26.08.2005  №  426  (у
редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015
№460)

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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