
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. ЙОГЕКСОЛ порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Цзянсі Бразер
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20303/01/01

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. N-

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

АМІНО ГмбХ Німеччина Аміно ГмбХ Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17652/01/01

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17492/01/01

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

АТ «Софарма» Болгарія Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

АТ «Софарма»,
Болгарія 

Дозвіл на випуск
серії:

АТ «Софарма»,
Болгарія

Болгарія перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17454/01/01

4. ДЕКСКЕТОПРОФЕ
НУ ТРОМЕТАМОЛ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Саурав Чемікалс
Лімітед (Юніт-III)

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17249/01/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Мануфактуринг

С.п.А.

Італія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16522/01/01



№
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

6. ТЕТ 36.6® РАПІД З
АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ 

порошок для орального 
розчину, по 23 г в 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/17387/01/01

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

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”,
Україна

(виробництво з
пакування in bulk
фірми-виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна 
(виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17287/01/02

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

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”,
Україна

(виробництво з
пакування in bulk
фірми-виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна
(виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17287/01/01



№
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
Реюнг

Фармасьютикал
Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

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. АБІРОН таблетки по 250 мг; по 

120 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18889/01/01

2. АБ'ЮФЕН таблетки по 400 мг; по 15
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

підлягає UA/5702/01/01

3. АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 225 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 3 шприци в 
картонній коробці и

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

Угорщина
(контроль

якості
лікарського

засобу
(випробування

клітинної
активності
лікарського

засобу));
Вайтхауз

Аналітікал
Лабораторіз,
ЛЛС , США
(контроль

якості
лікарського

засобу
(цілісність
системи

контейнер/заку
порювальний

засіб після
вторинного
пакування));

Веттер Фарма-

Угорщина/
США/

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18633/01/01



№
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
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ ,
Німеччина

(виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу); Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу (лише
сила зсуву та
сила ковзання

після
вторинного
пакування));

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу); Веттер
Фарма-

Фертігунг ГмбХ
та Ко. КГ ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу);
Меркле ГмбХ ,

Німеччина
(дозвіл на

випуск серії);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Тева



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютикал
з Юероп Б.В. ,

Нідерланди
(дозвіл на

випуск серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(вторинне
пакування)

4. АКІСТАН ДУО краплі очні, розчин по 2,5
мл у флаконі з 
крапельницею та 
кришкою; по 1 або 3, або 
6 флаконів в картонній 
коробці 

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробництво
готового
продукту,

пакування,
контроль якості:

Брусшеттіні
С.Р.Л., Італiя;

виробнича
дільниця зі
стерилізації
первинної
упаковки:

Стерідженікс
Італія С.П.А.,

Італiя;
виробник, який
відповідає за
випуск серії:
Фармаселект
Інтернешнл
Бетелігангз

ГмбХ, Австрія

Італiя/Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18606/01/01

5. АКСЕТИН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1,5 г; № 
10, № 100 (10х10): по 10 
або по 100 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД

(Завод С), Кіпр 
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) ЛТД.,
(Асептік

Цефалоспорин
Фасіліті),
В'єтнам

Кіпр/
В'єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8714/01/02

6. АКСЕТИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,750 г № 

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Кіпр/
В'єтнам

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8714/01/01



№
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, № 100 (10х10): по 10 
або по 100 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД
(Завод С), Кіпр 

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа

Іст) ЛТД.,
(Асептік

Цефалоспорин
Фасіліті),
В'єтнам

матеріалів: зміни І типу 

7. АЛЬГОЗАН® гель; по 35 г у тубі; по 1 
тубі у пачці з картону

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в процесі
внесення змін в

наказі МОЗ України 

без
рецепта

- UA/14102/01/01

8. АМІНОПЛАЗМ
АЛЬ Б.БРАУН 
10% Е

розчин для інфузій; по 
500 мл у флаконі; по 10 
флаконів у 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/13161/01/01

9. АНАЛЬГОДЕК
С

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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19104/01/01

10. АНАТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в коробці з 
картону

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14189/01/01

11. АРТОКСАН ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 20 мг; 3 
флакони з ліофілізатом 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16802/01/01



№
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
для розчину для ін’єкцій 
у комплекті з 3 ампулами
розчинника (вода для 
ін'єкцій) у контурній 
чарунковій упаковці; 1 
контурна чарункова 
упаковка у картонній 
коробці

12. АСТЕР таблетки по 500 мг/65 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3 блістери в 
пачці; по 12 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

 

за
рецептом

- UA/16604/02/01

13. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 18 мг 
по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція; 
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/18978/01/02

14. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 25 мг 
по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція; 
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/18978/01/03



№
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
15. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 40 мг 

по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція; 
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

 

за
рецептом

- UA/18978/01/04

16. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 10 мг 
по 7 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція; 
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/18978/01/01

17. АТОРВАСТАТ
ИН-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки у пачці; по 14 
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/15437/01/01

18. АТОРВАСТАТ
ИН-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки у пачці; по 14 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15437/01/02



№
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
упаковки у пачці 

19. БАПРЕ капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19101/01/02

20. БАПРЕ капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19101/01/03

21. БАПРЕ капсули по 75 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19101/01/01

22. БЕЛОСАЛІК 
ЛОСЬЙОН

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

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10872/01/01

23. БЕНЗИЛДИМЕ
ТИЛ[3-
(МІРІСТОІЛАМІ
НО)ПРОПІЛ]А
МОНІЮ 
ХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
банках полімерних для 
фармацевтичного 
застосування

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/19931/01/01

24. БЕНТЕРО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 25 мг по 1 
або 10 флаконів з 
ліофілізатом в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15774/01/01

25. БЕНТЕРО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг по 
1 або 10 флаконів з 
ліофілізатом в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15774/01/02

26. БЕТЛІБЕН® крем 0,05 % по 25 г або 
100 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14119/01/01

27. БІОФЛОРАКС сироп 670 мг/мл; по 100 
мл або 200 мл у флаконі;
по 1 флакону разом із 
піпеткою дозуючою у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/12878/01/01



№
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
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

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

Австрія)
28. БОРАКСАН порошок (субстанція) в 

пляшках з ПЕТФ для 
фармацевтичного 
застосування

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 

- - UA/15093/01/01

29. БРИЗОТОН® краплі очні, по 5 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17723/01/01

30. БРИЛЬЯНТОВ
ИЙ ЗЕЛЕНИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування спиртовий 
1 %; по 15 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 15 мл у 
флаконах;
по 20 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 20 мл у 
флаконах

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/7458/01/01

31. БУДЕНОФАЛЬ
К

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина/
Виробники
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина/Виро
бник,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6964/01/01



№
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 первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина/Виро
бники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ ,

Німеччина
/Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина 
32. БУДІКСОН 

НЕБ
суспензія для 
розпилення по 0,5 мг/мл;
по 2 мл у контейнері; по 
5 контейнерів у конверті; 
по 4 конверти в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво та
пакування,

контроль якості:
"Генетик"

С.П.А., Італiя;
виробник

відповідальний
за випуск серії:

АТ «Адамед
Фарма»,
Польща

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17949/01/03

33. БУДІКСОН 
НЕБ

суспензія для 
розпилення по 0,25 
мг/мл; по 2 мл у 
контейнері; по 5 
контейнерів у конверті; 
по 4 конверти в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво та
пакування,

контроль якості:
"Генетик"

С.П.А., Італiя;
виробник

відповідальний
за випуск серії:

АТ «Адамед
Фарма»,
Польща

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17949/01/02

34. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15787/01/01

35. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз Індія внесення змін до за - UA/15787/01/02



№
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
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Лімітед реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

36. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15787/01/03

37. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15787/01/04

38. ВАРІЛРИКС™ /
VARILRIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15966/01/01

39. ВАРФАРИН 
НІКОМЕД

таблетки по 2,5 мг; по 
100 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Такеда Австрія ГмбХ Австрія Оріфарм
Мануфекчурінг
Польща Сп. з

о.о.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7897/01/01

40. ВЕНОГЕПАНО
Л 1000

гель по 40 г у тубі, по 1 
тубі в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр

Україна Публічне
акціонерне
товариство

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/16813/01/01



№
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
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

"Науково-
виробничий

центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтични

й завод"
41. ВЕРОШПІРОН таблетки по 25 мг по 20 

таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина; ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2775/02/01

42. ВІБУРКОЛ cупозиторії, по 6 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

- UA/6662/01/01

43. ВІЛГЛЕД таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
10 блістерів у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18281/01/01

44. ВІРДАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 28 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19828/01/01

45. ВІРДАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 28 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19828/01/02

46. ВІТАНГО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 20 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/14378/01/01

47. ВОМЕНДА розчин для ін`єкцій, 2 Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма Індія внесення змін до за - UA/18676/01/01



№
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/мл; по 2 мл (4 мг) або 
по 4 мл (8 мг) у флаконі; 
по 5 або по 10 флаконів 
у картонній коробці

Лімітед реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

48. ГАВІСКОН®ПО
ДВІЙНОЇ ДІЇ

таблетки жувальні; по 8 
таблеток у блістері; по 2 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiя

відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

готового
продукту,

випуск серії:
Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)
Лімітед, Велика

Британія
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Реккітт Бенкізер

Хелскер
Інтернешнл

Лімітед, Велика
Британія

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13353/01/01

49. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 

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 
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, 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І 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
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА 

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

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

50. ГЕМОФЕРОН розчин оральний по 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком та/або 
дозуючим шприцом у 
пачці з картону 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/7567/01/01

51. ГЕНТАСЕПТ порошок для 
зовнішнього 
застосування по 2 г або 
по 5 г у скляному 
флаконі-крапельниці; по 
1 скляному флакону-
крапельниці в пачці з 
картону; по 2 г у 
скляному флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 2 г або по 5 г 
у пластиковому флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/1279/01/01



№
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
картону

52. ГЕПАМЕТІОН® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг, по 
5 флаконів з 
ліофілізатом у комплекті 
з 5 ампулами розчинника
по 5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна виробництво
розчинника:

ПАТ
"Галичфарм",

Україна
виробництво
ліофілізату,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
ПАТ

"Київмедпрепар
ат", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18995/01/01

53. ГЛЕНСПРЕЙ 
АКТИВ

спрей назальний, 
дозований, суспензія по 
75 або 150 доз у 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, закритим
ковпачком, у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14550/01/01

54. ГЛІАТИЛІН розчин для ін'єкцій, 1000 
мг/4 мл; по 4 мл в ампулі;
по 3 ампули у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Італфармако С.п.А. Італiя Італфармако
С.п.А.

Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2196/01/01

55. ДЕКРІСТОЛ® 
1000 МО

таблетки по 1000 МО, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці; по 
25 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 8 
блістерів у пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"МІБЕ УКРАЇНА"

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/20129/01/01

56. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

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

Ново место,
Словенія

Контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8538/01/01



№
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 серії:

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

57. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН-ДАРНИЦЯ

краплі очні, розчин, 1 
мг/мл по 5 мл або по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0992/01/01

58. ДЕКСКЕТОПР
ОФЕНУ 
ТРОМЕТАМОЛ

порошок (субстанція) в 
мішках поліетиленових 
для виробництва 
стерильних і 
нестерильних лікарських 
форм

АТ "Фармак" Україна Саурав
Кемікалс
Лімітед

(Дільниця-ІІІ)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/14041/01/01

59. 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: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України 

за
рецептом

UA/17602/01/01

60. ДІКЛОТОЛ® гранули по 100 мг, по 1 г 
гранул у саше; по 20 
саше у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12364/02/01

61. ДІКЛОТОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній упаковці; по 14
таблеток у блістері; по 2 
блістери 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/12364/01/01

62. ДІНАР розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл або по 5 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у пачці з картону; по 2 мл
або по 5 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна АТ “ФАРМАК”,
Україна 

(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії) 

ТОВ НВФ
“МІКРОХІМ”,

Україна
(відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15275/01/01



№
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
бування серії)

63. ЕВКАФІЛІПТ® 
КСИЛО

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

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

- UA/17019/01/01

64. ЕЗЕТРЕКС таблетки по 10 мг, по 7 
таблеток у блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19716/01/01

65. ЕКСТРАКТ 
ВАЛЕРІАНИ 
ВОДНО-
СПИРТОВИЙ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/17562/01/01

66. ЕКСТРАКТ 
ЛИСТЯ 
МЕЛІСИ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/17586/01/01

67. ЕЛЕУТЕРОКОК
У 
КОРЕНЕВИЩА
З КОРЕНЯМИ

кореневища з коренями 
(субстанція) у мішках 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА"

Україна випуск серії:
ТОВ «ЕЛПІС»,

Латвія
заготівля,

висушування,
подрібнення,
пакування:

Чайна Мехеко
Корпорейшен

Танггу Фекторі,
Китай

Латвія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/17020/01/01

68. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої 
дії по 50 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/14972/01/02



№
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
Пфайзер

Менюфекчурин
г Дойчленд

ГмбХ,
Німеччина

69. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої 
дії по 100 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування

контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія 

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14972/01/01

70. ЕЛОКОМ® мазь 0,1 % по 15 г або 30
г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6293/01/01

71. ЕНТИВІО® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 300 мг; 
порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій у флаконі; по
1 флакону у картонній 
коробці 

Такеда Фарма А/С Данiя виробництво
ГЛЗ та

первинне
пакування:

Хоспіра, Інк.,
США, США

виробництво
ГЛЗ, контроль

якості серії:
"Стерильність",

"Механічні
включення",

первинне
пакування:

Патеон Італія
С.П.А., Італiя

вторинне
пакування та

дозвіл на
випуск серії:

Делфарм
Новара С.р.л.,

Італiя
вторинне

США/
Італiя/

Австрія/
Велика

Британiя/
Німеччина/

Японiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15405/01/01



№
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
пакування,

контроль якості
серії, дозвіл на

випуск серії:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

контроль якості
серії:

Кованс
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя

контроль якості
серії:

"Стерильність"
та

"Бактеріальні
ендотоксини":

Вікхем
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя

контроль якості
серії:

"Визначення
зв'язування":
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Німеччина

ГмбХ,
Німеччина

виробництво
ГЛЗ, контроль

якості серії,
первинне

пакування: 
Такеда

Фармасьютікал
Компані Лтд.,
Хікарі плант,

Японiя
72. ЕССЕНЦІАЛЄ®

Н
розчин для ін’єкцій, 250 
мг/5 мл № 5: по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна пакування,
маркування,
контроль та

випуск серії: АТ
"Галичфарм",

Україна;
виробництво,

пакування,
маркування,
контроль та

Україна/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8626/01/01



№
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
випуск серії:

ФАМАР ХЕЛС
КЕАР СЕРВІСІЗ

МАДРИД,
С.А.У., Іспанiя

73. ЕССЕНЦІАЛЄ®
ФОРТЕ Н

капсули по 300 мг № 30 
(10х3): по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; № 100
(10х10): по 10 капсул у 
блістері, по 10 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:

Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ,

Німеччина
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій:
Опелла
Хелскеа

Поланд Сп. з
о.о., Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8682/01/01

74. ЕСТІВА 600 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг, по
30 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру в 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/1590/02/01

75. ЄВРОФЕНАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19990/01/01

76. ЄСОМ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій та інфузій, по
40 мг 1 флакон з 
ліофілізатом у коробці 

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17184/01/01

77. ЖЕВТАНА® концентрат для розчину 
для інфузій, 60 мг у 1,5 
мл по 1,5 мл концентрату
у флаконі у комплекті з 
розчинником по 4,5 мл 
(етанол 96 %-13 % (м/м), 
вода для ін'єкцій) у 
флаконі; по 1 флакону 
концентрату та 1 
флакону розчинника в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11582/01/01

78. ЗОЛАФРЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг по 30
таблеток у блістері; по 1 

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk",

первинного та

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2604/01/01



№
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
блістеру у картонній 
коробці 

вторинного
пакування: АТ

"Адамед
Фарма",
Польща;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "Адамед

Фарма",
Польща

 

79. ЗОЛАФРЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
30 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці 

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk",

первинного та
вторинного

пакування: АТ
"Адамед
Фарма",
Польща;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "Адамед

Фарма",
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/2604/01/02

80. ЗОЛЕДРОНОВ
А КИСЛОТА - 
ВІСТА АС

концентрат для розчину 
для інфузій, 4 мг/5 мл, по
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
пакування:

Сотема,
Марокко

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія 

Марокко/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19380/01/01

81. ЗОЛЕНДРОВІС
ТА

концентрат для розчину 
для інфузій, 4 мг/5 мл, по
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
пакування:

Сотема,
Марокко

відповідальний
за випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія 

Марокко/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16475/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/11501/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/11501/01/02

84. ЗОТЕК®-400 таблетки, вкриті ОРГАНОСИН ОАЕ Евертоджен Індія внесення змін до без підлягає UA/11501/01/03



№
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
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ
ЗЕТ І)

Лайф Саєнсиз
Лімітед

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

85. КАЛЬЦІЮ 
ХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл або по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17873/01/01

86. КАМЕТОН-
ЗДОРОВ'Я

спрей назальний та 
оромукозний, по 25 г у 
балоні із захисним 
ковпачком 
забезпеченому 
дозуючим клапаном-
насосом та назальною 
насадкою-розпилювачем
з захисним ковпачком і 
оральним 
розпилювачем; по 1 
балону у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2288/01/01

87. КАМЕТОН-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

спрей оромукозний; по 
25 г у балоні 
забезпеченому 
клапаном-насосом, 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 балону у коробці з 
картону; по 40 г у 
флаконі з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
у коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2288/01/02

88. КАНДИВОР ліофілізат для розчину 
для інфузій, по 200 мг; по
1 флакону у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17810/01/01

89. КЕЙВЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13977/02/01

90. КЕЙВЕР® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі,
по 5 ампул у блістері, по 

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13977/01/01



№
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
1 або по 2 блістери в 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі, по 5 або 10 
ампул у пачці з картону

91. КЕЙВЕР® 
САШЕ

гранули для орального 
розчину, по 25 мг по 2,5 г
у саше, по 10, 20 або 30 
саше у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18685/01/01

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

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/10142/01/01

93. КЕТОРОЛАК 
ГРІНДЕКС

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 2 або 20 
контурних чарункових 
упаковок (піддонів) в 
пачці з картону 

АТ "Гріндекс" Латвiя виробник який
відповідає за
випуск серії,
включаючи
контроль

серії/випробува
ння: АТ

"Гріндекс",
Латвiя; всі

стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина

Латвiя/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17137/01/01

94. КОНТРАКТУБЕ
КС

гель, по 10, 20 або 50 г у 
тубі; по 1 тубі у картонній
коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ 

Німеччина виробництво,
пакування,

контроль якості
і випуск
готового

лікарського
засобу:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Нiмеччина
вторинне

пакування:
Престіж

Промоушн
Веркауфсфурд

ерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина
вторинне

пакування:
Х.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6090/01/01



№
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
Німеччина

95. КОНТРАХІСТ 
АЛЕРДЖІ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

АТ "Адамед
Фарма",
Польща;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування: АТ

"Адамед
Фарма",
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/15823/01/01

96. КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

 АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3772/01/04

97. КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

 АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3772/01/01

98. КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 

 АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3772/01/02



№
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
картонній коробці Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

99. КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

 АстраЗенека ЮК
Лімітед 

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3772/01/03

100. ЛАЗОРИН® спрей назальний, 1,18 
мг/мл; по 10 мл у 
скляному балончику з 
дозуючим пристроєм; по 
1 балончику в картонній 
коробці 

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Істітуто де
Анжелі С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/3590/01/01

101. ЛАФЕРОМАКС супозиторії по 3 000 000 
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 

за
рецептом

- UA/13779/01/04

102. 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 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13779/01/03



№
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
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

103. ЛЕВОКСИМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12659/01/01

104. ЛЕТРАМ концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/мл по
5 мл (500 мг) у флаконі, 
по 1 або по 10 флаконів 
у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17233/01/01

105. ЛІМФОМІОЗОТ краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/6673/01/01

106. ЛІНЕФОР капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери в картонній
коробці

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"Польфарма"
С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18144/01/01

107. ЛІНЕФОР капсули тверді по 150 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери в картонній
коробці

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"Польфарма"
С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18144/01/02

108. ЛІНЕФОР капсули тверді по 300 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери в картонній
коробці

Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"Польфарма"
С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18144/01/03

109. ЛОРІСТА® Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 або по 6 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія

виробництво "in
bulk":

Нінгбо Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд.,

Китай 
контроль серії:

КРКА, д.д.,

Словенія/
Китай 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6454/01/01



№
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
Ново место,

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

Словенія
110. ЛУЦЕНТІС розчин для ін'єкцій, 10 

мг/мл; по 0,23 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з голкою в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9924/01/01

111. ЛУЦЕНТІС розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 0,23 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з голкою в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9924/01/01

112. МЕМАМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ),

Кіпр;
виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16845/01/02

113. МЕМАМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ),

Кіпр;
виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/16845/01/01

114. МЕРІОФЕРТ 
150 МО

порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін'єкцій по 
150 МО, по 1 скляному 
флакону з менотропіном 
(150 МО), по 1 ампулі (1 
мл) з розчинником у 
картонній коробці, по 10 

ІБСА Інститут Біохімік
СА

Швейцарія випуск серії та
контроль якості:

ІБСА Інститут
Біохімік СА,
Швейцарія;

виробництво,
первинне та

вторинне

Швейцарія/
Італія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/20004/01/02



№
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
коробок у картонній пачці пакування:

ІБСА Інститут
Біохімік СА,
Швейцарія;
вторинне

пакування:
ІБСА Інститут
Біохімік СА,
Швейцарія;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

включаючи
первинну
упаковку;

виробництво
розчинника:

Замбон С.П.А.,
Італія;

виробництво
розчинника:

ІБСА
Фармацеутиці

Італія срл,
Італія

 

115. МЕРІОФЕРТ 75
МО

порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін'єкцій по 
75 МО, по 1 скляному 
флакону з менотропіном 
(75 МО), по 1 ампулі (1 
мл) з розчинником у 
картонній коробці, по 10 
коробок у картонній пачці

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
готового

лікарського
засобу,

включаючи
первинну
упаковку;

Швейцарія/
Італія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/20004/01/01



№
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
виробництво
розчинника:

Замбон С.П.А.,
Італія;

виробництво
розчинника:

ІБСА
Фармацеутиці

Італія срл,
Італія

116. МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг; 
in bulk: по 190 флаконів у
коробці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна ЕйСіЕс
ДОБФАР
Ес.Пі.Ей. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/17670/01/02

117. МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 мг; in 
bulk: по 190 флаконів у 
коробці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна ЕйСіЕс
ДОБФАР
Ес.Пі.Ей.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/17670/01/01

118. МЕТОТРЕКСАТ
"ЕБЕВЕ"

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

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
виробництво in
bulk, упаковка,

тестування:
Гаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0513/01/01

119. МЕТОТРЕКСАТ
"ЕБЕВЕ"

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 5 блістерів у 
картонній коробці 

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
виробництво in
bulk, упаковка,

тестування:
Гаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0513/01/02

120. МЕТОТРЕКСАТ
"ЕБЕВЕ"

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0513/01/03



№
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
або по 5 блістерів у 
картонній коробці

Гес.м.б.Х. Нфг.
КГ, Австрія

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина

виробництво in
bulk, упаковка,

тестування:
Гаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина

матеріалів: Зміни І типу 

121. МЕТРОНІДАЗО
Л

розчин для інфузій 5 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшках

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4860/01/01

122. МІЛУКАНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 12 
блістерів в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості
та дозвіл на
випуск серії:
АТ «Адамед

Фарма»

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10397/02/01

123. МІЛУКАНТ таблетки жувальні по 4 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 4 або 12 
блістерів в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості
та дозвіл на
випуск серії:
АТ «Адамед

Фарма»

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10397/01/01

124. МІЛУКАНТ таблетки жувальні по 5 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 4 або 12 
блістерів в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості
та дозвіл на
випуск серії:
АТ «Адамед

Фарма»

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10397/01/02

125. МІОРИКС® капсули пролонгованої 
дії тверді по 15 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Оріфарм

Мануфекчерінг

Польща/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14641/01/01



№
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
Польща Сп. з
о.о., Польща;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Адаре
Фармасьютікал

з, Інк., США
126. МІОРИКС® капсули пролонгованої 

дії тверді по 30 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Оріфарм

Мануфекчерінг
Польща Сп. з
о.о., Польща;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Адаре
Фармасьютікал

з, Інк., США

Польща/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14641/01/02

127. МІРЗАТЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
45 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

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

Ново место,
Словенія

Контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3009/01/02

128. МІРЗАТЕН таблетки, вкриті КРКА, д.д., Ново Словенія Виробництво Словенія внесення змін до за Не UA/3009/01/01



№
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, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

место "in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія

Контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом підлягає

129. МУКОТЕК® сироп, по 100 мл або по 
200 мл у флаконі, по 1 
флакону разом з мірним 
стаканчиком 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

- UA/11169/01/01

130. НАТРІЮ 
ТІОСУЛЬФАТ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл, по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/6106/01/01

131. НЕЙРОПЛАНТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0414/01/01

132. НЕОГАБІН 150 капсули по 150 мг по 10 
капсул у блістері; по 1, 3 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/13702/01/01



№
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 6 блістерів в 
картонній пачці

матеріалів: зміни І типу 

133. НЕОГАБІН 75 капсули по 75 мг по 10 
капсул у блістері; по 1, 3 
або по 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13702/01/02

134. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ПЛЮС

гель, 50 мг/г; по 15 г або 
50 г, або 100 г у тубі; по 1
тубі в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/14739/01/01

135. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ФОРТЕ

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

без
рецепта

- UA/14740/01/01

136. НІЗОРАЛ® крем, 20 мг/г; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

СТАДА
Арцнайміттель АГ 

Німеччина Янссен
Фармацевтика

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
 Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9849/01/01

137. НОКСПРЕЙ 
ДИТЯЧИЙ

спрей назальний 0,025 %
по 15 мл у контейнері із 
пробкою-розпилювачем 
та кришкою з контролем 
першого відкриття; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/1703/01/02

138. НОМІГРЕН 
БОСНАЛЕК®

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

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/2791/01/01

139. ОВІТРЕЛ® розчин для ін'єкцій по 
250 мкг/0,5 мл по 0,5 мл 
у картриджі, вміщеному у
ручку для введення; по 1
попередньо заповненої 
ручки для введення та 1 
голка для ін'єкцій 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

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1175/03/01



№
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
попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

140. ОЛАЗОЛЬ® аерозоль, по 60 г у 
балоні з клапаном 
безперервної дії; по 1 
балону з насадкою та 
захисним ковпачком в 
пачці з картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/0790/01/01

141. ОНІХЕЛП лак для нігтів 
лікувальний, 50 мг/мл; по
2,5 мл або по 5 мл у 
флаконi разом з 
спиртовими серветками, 
пилочками для очищення
та аплікаторами для 
нанесення лаку в 
картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості:
Шанель
Медікал,
Ірландiя;

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

Хорватiя 

Ірландiя/
Хорватiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17914/01/01

142. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком та 1
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,
Франція повний

цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/13010/01/01



№
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
А інструкцією для 

медичного застосування)
Санофі Пастер,

Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

143. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком та 1
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного застосування)

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,
Франція повний

цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

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

 

за
рецептом

- UA/13010/01/01

144. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13010/01/01



№
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
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

(0,5 мл); по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком та 1
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного застосування)

го продукту,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск

серії:Санофі-
Авентіс Прайвіт

Ко. Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина 

145. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком та 1
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,
Франція повний

цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13010/01/01



№
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
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного застосування)

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

146. ПІАСКЛЕДИН®
300

капсули; по 15 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в коробці з 
картону

Лаборатуар
Експансьєнс

Францiя Лаборатуар
Експансьєнс 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13173/01/01

147. ПОЛІЖИНАКС капсули вагінальні; по 6 
капсул у блістері, по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник,
відповідальний
за пакування,

контроль і
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk:
Каталент

Франц
Бейнхейм СА,
Францiя або
СВІСС КЕПС

АГ, Швейцарія,
або Іннотера
Шузі, Франція

Франція/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10193/01/01

148. ПОЛІЖИНАКС капсули вагінальні; по 6 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник,
відповідальний
за пакування,

контроль і
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk:
Каталент

Франція/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10193/01/01



№
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
Франц

Бейнхейм СА,
Францiя або
СВІСС КЕПС

АГ, Швейцарія,
або Іннотера
Шузі, Франція 

149. ПОЛІЖИНАКС капсули вагінальні по 6 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник,
відповідальний
за пакування,

контроль і
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk:
Каталент

Франц
Бейнхейм СА,

Францiя; СВІСС
КЕПС АГ,

Швейцарія;
Іннотера Шузі,

Франція

Франція/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10193/01/01

150. ПРЕНЕСА® таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 9 
блістерів в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль cерії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,
Словенія; 

Контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5145/01/01

151. ПРЕНЕСА® таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 9 
блістерів в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль cерії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,
Словенія; 

Контроль серії:

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/5145/01/02



№
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
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія 

152. ПРЕНЕСА® таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 9 
блістерів в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль cерії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,
Словенія; 

Контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5145/01/03

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13694/01/01

154. ПРІОРИКС-
ТЕТРА™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16549/01/01



№
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
ВІСПИ, ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

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

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16549/01/01



№
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
156. ПРОСТАПЛАН

Т
капсули по 320 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/4372/01/02

157. ПУЛЬМОБРІЗ® порошок для оральної 
суспензії по 2 г порошку 
в саше; по 10 або 20 
саше у картонній 
упаковці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Медітоп
Фармасьютікал
Лтд., Угорщина;
Сава Хелскеа

Лтд, Індія

Угорщина/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/10212/02/01

158. РАВЕЛ® SR таблетки пролонгованої 
дії, по 1,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3, або 6, або 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3628/01/01

159. РАМІМЕД® 
КОМБІ

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

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр 

Мальта/Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10154/01/01

160. РАМІМЕД® 
КОМБІ

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

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Актавіс ЛТД,
Мальта;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод AZ), Кіпр 

Мальта/Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10154/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
161. РЕЗЛОД краплі очні, розчин 2 %; 

по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці 

Фарматен С.А. Грецiя вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Фарматен С.А.,
Греція;

виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Фамар А.В.Е.

(завод Алімос),
Греція 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14430/01/01

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

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й): Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/про

міжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/про

міжний

Німеччина/
Bеликобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17969/01/01



№
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 в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/візуа

льний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/виро
бництво (збірка

шприц-ручки
для ін'єкцій),
маркування,

вторинне
пакування:

Феррінг
Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія
/контроль якості

(біологічний):
Біо-Технолоджі

Дженерал
(Ізраїль) Лтд.,

Ізраїль/відповід
альний за

випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
163. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 36 

мкг/1,08 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
І) з поршнем із 

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

Німеччина/
Bеликобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17969/01/02



№
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
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у
комплекті з 9 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й): Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/про

міжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/про

міжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/візуа

льний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/виро



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
бництво (збірка

шприц-ручки
для ін'єкцій),
маркування,

вторинне
пакування:

Феррінг
Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія
/контроль якості

(біологічний):
Біо-Технолоджі

Дженерал
(Ізраїль) Лтд.,

Ізраїль/відповід
альний за

випуск серії,
контроль якості

(хімічний та
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
164. РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 72 

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

Феррінг
Фармацевтикалз А/С

Данiя виробництво,
первинне

пакування,
проміжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й): Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/про

міжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль

Німеччина/
Bеликобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17969/01/03



№
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
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/про

міжний
контроль в

процесі
виробництва

(мікробіологічни
й, загальний та
функціональни

й), контроль
якості

(мікробіологічни
й), візуальний

контроль:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/візуа

льний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина/виро
бництво (збірка

шприц-ручки
для ін'єкцій),
маркування,

вторинне
пакування:

Феррінг
Контроллед
Терапевтікс

Лімітед,
Bеликобританія
/контроль якості

(біологічний):
Біо-Технолоджі

Дженерал
(Ізраїль) Лтд.,

Ізраїль/відповід
альний за

випуск серії,
контроль якості

(хімічний та



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
точність

дозування):
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
165. РЕТРОВІР™ розчин для інфузій, 10 

мг/мл по 20 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці 

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0232/01/01

166. РИНЗА® таблетки; по 4 таблетки у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробочці; по 4
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробочці; по 25 
картонних коробочок у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробочці

ТОВ "Джонсон і
Джонсон Україна"

Україна Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

 

без
рецепта №

4, № 10 -
без

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

- UA/2078/01/01

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

Гленмарк Спешіалті
С.А.

Швейцарія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18235/01/01

168. РОТАРИКС™/
ROTARIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/13060/01/01

169. РУПАФІН таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1,
3 або 5 блістерів в 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

НОУКОР ХЕЛС,
С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18949/01/01

170. 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;

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
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

171. САЛОФАЛЬК суспензія ректальна, 4 
г/60 г; по 60 г суспензії у 
клізмі; по 7 клізм в 
блістерах в коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3745/02/01



№
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
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Корден Фарма

Фрібург СА,
Швейцарія;

Біоекзам АГ,
Швейцарія;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
172. САЛОФАЛЬК гранули 

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ (Ноенбург

сайт),
Німеччина;

Фарбіл Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3745/01/03



№
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
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

173. 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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3745/01/04



№
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
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

174. САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина
Виробник
дозованої

форми,
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина
Виробники,

відповідальні за

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3745/04/02



№
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
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина
Виробники,

відповідальні за
контроль якості

та
мікробіологічни

й контроль
нестерильних
продуктів: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина; ГБА

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
ННАС Лабор
Др. Хауслер

ГмбХ,
Німеччина;

ННАС Лабор
Др. Хауслер

ГмбХ,
Німеччина 

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17647/01/02



№
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. СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/17647/01/03

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/17647/01/01

178. СЕДАЛГІН 
ПЛЮС

таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 2, 
або 5 блістерів у пачці 
картонній; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці 
картонній

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3271/01/01

179. СЕЛОФЕН капсули по 10 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 2 блістери у 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне і
вторинне

пакування: АТ
«Адамед
Фарма»,

Польща; випуск
серії: АТ
«Адамед
Фарма»,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5258/01/01

180. СЕПТАНЕСТ З 
АДРЕНАЛІНО
М 1/100 000

розчин для ін'єкцій по 1 
мл у картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці; по 1,7 мл у 
картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
1 або 5 блістерів у 
картонній коробці

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10380/01/01

181. СЕПТАНЕСТ З 
АДРЕНАЛІНО
М 1/200 000

розчин для ін'єкцій по 1 
мл у картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці; по 1,7 мл у 
картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10381/01/01



№
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
1 або 5 блістерів у 
картонній коробці

182. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 160 
мкг/4,5 мкг/доза; по 60 
доз або по 120 доз у 
пластиковому інгаляторі; 
по 1 інгалятору в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5433/01/02

183. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 80 мкг/4,5 
мкг/доза; по 60 доз або 
по 120 доз у 
пластиковому інгаляторі; 
по 1 інгалятору в 
картонній коробці 

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5433/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15363/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі; по 1, 10 або 100
флаконів у картонній 
коробці; по 2 дози (1 мл) 
суспензії для ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 флаконів
у картонній коробці

185. СКАНДОНЕСТ 
3% ПРОСТИЙ

розчин для ін'єкцій 3 % 
по 1,8 мл у картриджі; по 
10 картриджів у блістері; 
по 1 або 5 блістерів у 
картонній коробці

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10382/01/01

186. СОНДОКС® таблетки по 0,015 г, in 
bulk: №10000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
1000 блістерів у коробці 
з картону)

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/13739/01/01

187. СОНДОКС® таблетки по 0,015 г, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери у 
пачці з картону

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7257/01/01

188. СТАТЕЗІ 10/10 таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9675/01/01

189. СТЕРИЛЛІУМ® розчин нашкірний, по 100
мл, 500 мл, 1000 мл у 
флаконах; по 5 л у 
каністрах

Боде Хемі ГмбХ Німеччина Боде Хемі ГмбХ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/4627/01/01

190. СТІВАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 28 таблеток у 
флаконі; по 3 флакони у 
картонній упаковці

Байєр АГ Німеччина Виробництво за
повним циклом
(виробництво

in-bulk,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії):

Байєр АГ,
Німеччина/

Альтернативни
й виробник
(первинна
упаковка,
вторинна

Німеччина/
Фінляндія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13395/01/01



№
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
упаковка):

Оріон
Корпорейшн,
Оріон Фарма,

Фінляндія
191. СУТЕНТ капсули по 25 мг; по 7 

капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7785/01/02

192. СУТЕНТ капсули по 37,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7785/01/03

193. СУТЕНТ капсули по 50 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7785/01/04

194. СУТЕНТ капсули по 12,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7785/01/01

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

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво,
контроль якості,

випуск серії,
первинне та

вторинне
пакування:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16232/01/01

196. ТАГРІССО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво,
контроль якості,

випуск серії,
первинне та

вторинне
пакування:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16232/01/02

197. ТАКСОТЕР® концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; № 
1: по 1 мл (20 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці; № 1: 
по 4 мл (80 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5488/01/02

198. ТЕСАЛІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Амакса Лтд Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/17262/01/01



№
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 таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія;
первинне
пакування

(фасування),
вторинне

пакування,
маркування:
Сого Флордіс
Інтернешнл
Світзерленд

СА, Швейцарія;
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,

Швейцарія;
контроль якості:

Інтерлабор
Белп АГ,

Швейцарія

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України №
1605 від 30.07.2021 в

процесі внесення
змін (зміна заявника

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

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

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза)
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 

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
200. ТЕЦЕНТРИК® концентрат для розчину 

для інфузій по 1200 мг/20
мл; по 20 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина; 

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія 

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15872/01/01

201. ТИРОЗУР порошок нашкірний, 1 
мг/г; по 5 г або по 20 г 
порошку у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччина Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/7786/01/01

202. ТИРОЗУР гель, 1 мг/г; по 5 г або по 
25 г гелю у тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччина Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7786/02/01

203. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/12,5 мг/160 мг; по 7
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 14 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або 6 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15069/01/01



№
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
204. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг/12,5 мг/160 мг; по 7 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 14 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або 6 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15070/01/01

205. ТОПЗОЛ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг у 
флаконі; по 10 флаконів 
у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18545/01/01

206. ТРАЙКОР® 145
МГ

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

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Виробництво in
bulk: Ірландські

Лабораторії
Фурньє Лімітед,

Ірландія;
Пакування,
випуск та

контроль серій:
Астреа Фонтен,

Франція 

Ірландія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7921/01/01

207. ТРАМАДОЛ-ЗН капсули по 50 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1, 2 
або 3 блістери у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія «Здоров’я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7148/02/01

208. ТРЕНАКСА 250 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг по 
6 таблеток у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10181/01/01

209. ТРЕНАКСА 500 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг по 
6 таблеток у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10181/01/02

210. ТРІУМЕК™ таблетки, вкриті ВііВ Хелскер ЮК Велика Виробник Велика внесення змін до за - UA/14812/01/01



№
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, по
50 мг/600 мг/300 мг; по 
30 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Лімітед Британiя нерозфасовано
го продукту:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя;
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія;

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ГлаксоСмітКля

йн
Фармасьютикал
з С.А., Польща

Британiя/
Іспанія/
Польща

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом

211. УМКАЛОР® розчин оральний по 20 
мл або по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина Виробництво
продукції in

bulk, первинна
та вторинна

упаковка,
контроль якості
та випуск серій:

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Первинна та
вторинна

упаковка: Др.
Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6691/01/01

212. УНДЕВІТ драже по 50 драже в 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону; по 50 драже в 
контейнері

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/5605/01/01

213. ФАСТУМ® 
ГЕЛЬ

гель 2,5 %; по 20 г, або 
30 г, або 50 г, або 100 г у 

А. МЕНАРІНІ
Індустріє

Італiя А. Менаріні
Мануфактурінг

Італія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10841/01/01



№
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
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

Фармацеутиче
Ріуніте С.р.Л.

Логістікс енд
Сервісес С.р.Л.

матеріалів: зміни І типу 

214. ФАСТУМ® 
ГЕЛЬ

гель 2,5 %; по 20 г, або 
30 г, або 50 г, або 100 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

А. МЕНАРІНІ
Індустріє

Фармацеутиче
Ріуніте С.р.Л.

Італiя А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10841/01/01

215. ФЕБУМАКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
120 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед 

 Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/19034/01/02

216. ФЕБУМАКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
80 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19034/01/01

217. ФЛАВАМЕД® 
МАКС 
ТАБЛЕТКИ 
ШИПУЧІ

таблетки шипучі по 60 
мг; по 10 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Берлін-Хемі АГ,
Німеччина

(виробник, що
виконує випуск
серії); Гермес
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробник, що

виконує
виробництво "in

bulk",
пакування,
контроль

якості)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3591/03/01

218. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери 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/18626/01/01

219. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери 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/18626/01/02

220. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери 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/18626/01/03

221. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті ТОВ «ГЛЕДФАРМ Україна КУСУМ Індія внесення змін до за Не UA/18626/01/01



№
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, по
60 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці

ЛТД» ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом підлягає

222. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери 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/18626/01/02

223. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18626/01/03

224. ФОСФАЛЮГЕ
ЛЬ

гель оральний (12,38 г 
20% гелю/пакет); по 20 г 
гелю у пакеті; по 20 у 
картонній пачці 

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна Фарматіс Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/4381/01/01

225. ХАВРИКС™ 
1440 ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16497/01/02

226. ХАВРИКС™ суспензія для ін’єкцій 720 ГлаксоСмітКляйн Велика ГлаксоСмітКля Бельгія внесення змін до за - UA/16497/01/01



№
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
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

Експорт Лімітед Британiя йн Біолоджікалз
С.А. 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

227. ЦЕЛЕСТОДЕР
М-В® 

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

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9500/01/02

228. ЦЕЛЕСТОДЕР
М-В® З 
ГАРАМІЦИНО
М

крем по 30 г у тубі; по 1 
тубі у картонній коробці 

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/3403/01/01

229. ЦЕЛЕСТОДЕР
М-В® З 
ГАРАМІЦИНО
М

мазь по 30 г в тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3403/02/01

230. ЦЕЛІСТА® 
ДУО

таблетки для 
розсмоктування; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 4 блістери в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/19330/01/01

231. ЦЕРВАРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін’єкцій у попередньо
наповненому шприці з 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16310/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЗАХВОРЮВАН
Ь, ЩО 
ВИКЛИКАЮТЬ
СЯ ВІРУСОМ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
ТИПІВ 16 ТА 18

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

232. ЦЕФАСЕЛЬ таблетки по 300 мкг; по 
20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці

Цефак КГ Німеччина Цефак КГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8891/01/03

233. ЦЕФАСЕЛЬ таблетки по 100 мкг; по 
20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці

Цефак КГ Німеччина Цефак КГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8891/01/02

234. ЦЕФОПЕКТАМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1г/1г; по 1 
флакону з порошком; по 
1 флакону з порошком в 
пачці з картону;
по 5 флаконів з 
порошком у касеті; по 1 
касеті у пеналі 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

Не
підлягає

UA/13412/01/02

235. ЦЕФОПЕКТАМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, 500 мг/500 
мг; по 1 флакону з 
порошком; по 1 флакону 
з порошком в пачці з 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13412/01/01



№
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
картону;
по 5 флаконів з 
порошком у касеті; по 1 
касеті у пеналі з картону

фармацевтичний
завод"

центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтични

й завод"

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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