
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. ДАЛАРГІН порошок (субстанція) в 

подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА" 

Україна Чжецзян
Пептітес Біотеч

Ко., Лтд

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20354/01/01

2. ДАЛТРАКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг/50 мг/300 мг; по 
30 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру в 
картонній коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД 

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20357/01/01

3. ДІАЗЕПАМ порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20355/01/01

4. ПЕРИНДОПРИЛ 
10 / АМЛОДИПІН
10 КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20356/01/04

5. ПЕРИНДОПРИЛ 
10 / АМЛОДИПІН
5 КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20356/01/03

6. ПЕРИНДОПРИЛ 
5 / АМЛОДИПІН 
10 КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20356/01/02

7. ПЕРИНДОПРИЛ 
5 / АМЛОДИПІН 
5 КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20356/01/01



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. ГЛОДУ НАСТОЙКА настойка по 100 мл у 

флаконах скляних, по 
100 мл у флаконах 
полімерних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17226/01/01

2. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по 
30 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина

виробництво
нерозфасованої

продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя 
первинне та

вторинне
пакування, дозвіл

на випуск серії:
Делфарм Новара

С.р.л., Італiя

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13660/01/01

3. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по 
60 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина

виробництво
нерозфасованої

продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя 
первинне та

вторинне
пакування, дозвіл

на випуск серії:
Делфарм Новара

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13660/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.р.л., Італiя

4. КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА

настойка по 50 мл або по
100 мл у флаконах 
скляних, по 50 або по 
100 мл у флаконах 
полімерних

ТОВ "МЕДЛЕВ " Україна ТОВ "МЕДЛЕВ " Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17231/01/01

5. ЛАНІСТОР таблетки по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17444/01/01

6. ЛАНІСТОР таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17444/01/02

7. ЛАНІСТОР таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17444/01/03

8. ЛАНІСТОР таблетки по 25 мг; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері по 240 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17443/01/01

9. ЛАНІСТОР таблетки по 50 мг; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 240 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17443/01/02

10. ЛАНІСТОР таблетки по 100 мг; іn 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 200 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17443/01/03

11. 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 перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17233/01/01

12. МЕЛЬДОНІЮ 
ДИГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/10350/01/01

13. ОПТИЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм",

Україна
(пакування із in
bulk виробника

Алкалоїд АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17472/02/01



№
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
Македонія та
випуск серії)

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Натур+", Україна

14. ОПТИЦЕФ гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл по 
32 г гранул для 
приготування 60 мл 
суспензії у флаконі з 
брунатного скла, по 1 
флакону разом із мірною
ложкою в пачці; по 53 г 
гранул для приготування 
100 мл суспензії у 
флаконі з брунатного 
скла, по 1 флакону 
разом із мірною ложкою 
в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм",

Україна
(випуск серії,

пакування із in
bulk виробника

Алкалоїд АД
Скоп'є,

Республіка
Північна

Македонія)
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Натур+", Україна

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17472/01/01

15. ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС

таблетки по 40 мг/ 12,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ, С.А.,
Іспанія

Виробник, що
здійснює повний

цикл
виробництва і
відповідає за
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІОС
ЛІКОНСА, С.А.,

Іспанія

Іспанія перереєстрація
терміном на 5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16754/01/01

16. ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС

таблетки по 80 мг/ 25 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ, С.А.,
Іспанія

Виробник, що

Іспанія перереєстрація
терміном на 5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/16754/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
здійснює повний

цикл
виробництва і
відповідає за
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІОС
ЛІКОНСА, С.А.,

Іспанія
17. ТЕЛМІЛАКС 

ПЛЮС
таблетки по 80 мг/ 12,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ, С.А.,
Іспанія

Виробник, що
здійснює повний

цикл
виробництва і
відповідає за
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІОС
ЛІКОНСА, С.А.,

Іспанія

Іспанія Перереєстрація
терміном на 5 років.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16755/01/01

18. ФАРМАСЕПТИЛ розчин 96% по 100 мл у 
флаконах скляних, по 
100 мл у флаконах 
полімерних

ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17314/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. L-АЛЬФА-

ГЛІЦЕРОФОС
ФОРИЛ ХОЛІН 
(ХОЛІНУ 
АЛЬФОСЦЕРА
Т)

рідина (субстанція); у 
пакетах потрійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ТК "АВРОРА" Україна ЦЗЯНСУ
ВЕЙКІДА

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ЛТД.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

- - UA/19896/01/01

2. АБРОЛ® розчин для інгаляцій та 
перорального 
застосування, 15 мг/2 мл;
по 100 мл у скляному 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; кожен флакон 
у картонній упаковці 
разом зі шприцом-
дозатором об’ємом 5 мл 
та адаптером для 
шприца; по 100 мл у 
скляному флаконі з 
кришкою, недоступною 
для відкриття дітьми; 
кожен флакон у 
картонній упаковці разом
зі шприцом-дозатором 
об’ємом 5 мл та 
адаптером для шприца

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/9928/04/01

3. АБРОЛ® сироп, 15 мг/5 мл, по 100
мл у флаконі з 
поліетилену або скла; по 
1 флакону з мірною 
скляночкою в картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/9928/02/01

4. АБРОЛ® сироп, 30 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі з 
поліетилену або скла; по 
1 флакону з мірною 
скляночкою в картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/9928/02/02

5. АБРОЛ® таблетки по 30 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9928/01/01



№
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
упаковці

6. АБРОЛ® SR капсули з пролонгованою
дією, по 75 мг, по 10 
капсул у блістері, по 1 
або 2 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/9928/05/01

7. АБРОЛ®SR таблетки пролонгованої 
дії по 75 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9928/03/01

8. АЗИТРОМІЦИН
-ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг 1 
флакон з ліофілізатом у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14369/01/01

9. АЛЕРДЕЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/14492/02/01

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

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5140/02/01

11. АЛЬДУРАЗИМ
®

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 ОД/мл; 
№ 1: по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Санофі Б.В. Нiдерланди Маркування та
вторинне

пакування,
контроль якості

ГЛЗ (за
виключенням

тесту на
стерильність),
випуск серії:
ДЖЕНЗАЙМ

ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Кінцеве

наповнення
флаконів

Велика
Британія/

Німеччина/
США/

Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8093/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(первинне

пакування),
проведення

тесту на
стерильність:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

енд Ко.КГ,
Німеччина;

Кінцеве
наповнення

флаконів
(первинне

пакування),
проведення

тесту на
стерильність:

Джубілент
XoллicтepCтiep

ЛЛC, США;
вторинне

пакування,
контроль якості
ГЛЗ та випуск

серії: Джензайм
Ірланд Лімітед,

Ірландiя 
12. АЛЬФОРТ 

ДЕКСА І.В.
розчин для ін`єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі;
по 3 або по 6 ампул у 
касеті та у картонній 
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Ідол Ілач Долум
Сан. ве Тідж.

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/17527/01/01

13. АНГІ.НЕТ® 
ЛЬОДЯНИКИ

льодяники по 8,75 мг; по 
12 льодяників у блістері, 
по 2 блістера в картонній
пачці

ТОВ "ІНФАРМА
Трейдінг" 

Латвійська
Республіка

ЛОЗІ'С
ФАРМАСЕУТІК

АЛС С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

без
рецепта

- UA/19961/01/01

14. АНГІ.НЕТ®СПР
ЕЙ

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл; по 
30 мл у флаконі з 
дозуючою помпою та 
ковпачком, по 1 флакону 
з насадкою-
розпилювачем у 
картонній пачці

ТОВ "ІНФАРМА
Трейдінг" 

Латвійська
Республіка

ЛАБОРАТОРІУ
М САНІТАТІС

С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

без
рецепта

- UA/19962/01/01

15. АНГІЛЕКС-
ЗДОРОВ'Я

спрей для ротової 
порожнини; по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом, насадкою-
розпилювачем і 
захисним ковпачком; по 
1 балону в картонній 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я» 

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/10126/01/01



№
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
коробці; по 50 мл у 
флаконі з оральним 
розпилювальним 
пристроєм і захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
в картонній коробці

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та

випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
16. АНГІЛЕКС-

ЗДОРОВ'Я
розчин для ротової 
порожнини; по 120 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна (всі
стадії

виробництва,
контроль
якості);

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/10126/02/01



№
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
(всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії)

17. АСКОРІЛ 
ЕКСПЕКТОРАН
Т

сироп; по 100 мл або по 
200 мл у пластикових 
флаконах; по 1 флакону 
разом з мірним 
ковпачком у картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/8670/01/01

18. АТРАКСАН розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулах;
по 5 ампул у касеті; по 1 
касеті в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17834/01/01

19. АТРАКСАН розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 5 мл в ампулах;
по 5 ампул у касеті; по 1 
касеті в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17834/01/02

20. АФЛУГРИП порошок для орального 
розчину; по 10 саше в 
картонній коробці

ТОВ "ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Рафтон
Лабораторіз

Лімітед 

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/19738/01/01

21. АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі по 200 
мг по 2 таблетки у стрипі;
по 5 або по 10 стрипів у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

без
рецепта

- UA/17357/01/01

22. АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі по 600 
мг по 2 таблетки у стрипі;
по 5 або по 10 стрипів у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

без
рецепта

- UA/17357/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Здоров'я" посвідчення). Зміни І

типу
23. БАКТОКЛАВ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою; по
10 таблеток у стрипі; по 
1 стрипу у коробці з 
картону 

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10001/01/01

24. БЕТАГІСТИН-
ТЕВА

таблетки по 24 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії

(окрім
мікробіологічно
го тестування):

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії

(окрім
мікробіологічно
го тестування):

Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії;
Дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
Контроль серії

(тільки
мікробіологічне
тестування для

виробника
нерозфасовано

ї продукції
Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ): БАВ

Інститут Гігієни
та

Забезпечення

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в
наказі МОЗ України

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7806/01/03



№
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 ГмбХ,
Німеччина;

Контроль серії
(тільки

мікробіологічне
тестування для

виробника
нерозфасовано

ї продукції
Роттендорф

Фарма ГмбХ):
Єврофінс
БіоФарма

Тестування
Продуктів

Мюнхен ГмбХ,
Німеччина

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

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ.
КОРПОРЕЙШН

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

тестування при
дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17245/01/02

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

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ.
КОРПОРЕЙШН

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/17245/01/01



№
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
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія
27. БРОНЛЕС капсули тверді по 375 мг 

по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у картонній
упаковці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17598/01/01

28. ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / 
VAXIGRIP 
TETRA СПЛІТ-
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВА
ЛЕНТНА, 
ІНАКТИВОВАН
А

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

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Францiя/
Угорщина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16141/01/01

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

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
первинне

пакування та
аналітичне
тестування

вакцини: Мерк
Шарп і Доум

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19665/01/01



№
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
коробці ЛЛС, США;

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Маркування
первинного
пакування,
вторинне

пакування та
дозвіл на

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

Нідерланди
30. ВЕНЛАФАКСИ

Н-ЗН
таблетки по 37,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13809/01/01

31. ВЕНЛАФАКСИ
Н-ЗН

таблетки по 75 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13809/01/02

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

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія вторинна
упаковка,

випробування
контролю якості

(за винятком
стерильності)

дозвіл на
випуск серії:

Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Швейцарія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8015/01/01



№
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
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія
випробування

контролю якості
(стерильність):

АГЕС ГмбХ
ІМЕД, Австрія

33. ВЕРОРАБ® / 
VERORAB 
ВАКЦИНА 
АНТИРАБІЧНА
ІНАКТИВОВАН
А СУХА

порошок та розчинник 
для приготування 
суспензії для ін'єкцій, не 
менше 2,5 МО/доза; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
заповненому шприцу (0,5
мл), що містить 
розчинник (0,4 % розчин 
натрію хлориду), в 
картонній упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
заповненому шприцу (0,5
мл), що містить 
розчинник, в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 флаконів з 
порошком (1 доза) у 
комплекті з розчинником 
(0,4 % розчин натрію 
хлориду) в ампулах по 
0,5 мл № 5 в картонній 
упаковці з маркуванням 
українською мовою; по 5 
флаконів з порошком (1 
доза) у комплекті з 
розчинником (0,4 % 
розчин натрію хлориду) в
ампулах по 0,5 мл № 5 в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування 

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії

порошку;
вторинне

пакування,
випуск серії
розчинника;

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії

порошку;
повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 

повний цикл
виробництва,

контроль якості
розчинника в

ампулах:
ГАУПТ ФАРМА

ЛІВРОН,
Францiя

Францiя/
Угорщина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13038/01/01



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

34. ВОЛЬТАРЕН 
ФОРТЕ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 2,32 %; по 
50 г або 100 г в тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1811/01/02

35. ГАНЦИКЛОВІР
-ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14257/01/01

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

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-

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,

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
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА 

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

випуск серій:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

37. ГЕМЦИТАБІН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/мл; 
по 2 мл (200 мг), 10 мл 
(1000 мг), 15 мл (1500 
мг), 20 мл (2000 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
Виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не
підлягає

UA/17799/01/01



№
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
Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
Контроль якості

серії:
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина 

Контроль якості
серії:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта
Контроль якості

серії:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія

Контроль якості
серії:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина
38. ГІДРОКСИЗИН-

ЗН
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,
окрім випуску

серії, контроль
якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16404/01/01

39. ГЛІКЛАЗИД-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 80 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці;
по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

за
рецептом

- UA/7826/01/01



№
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
картонній коробці відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

посвідчення) 

Зміни І типу

40. ГЛІЯТОН® розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл; по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці з
картону; по 4 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону

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

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/13359/01/01

41. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка по 100 мл у 
флаконах скляних, по 
100 мл у флаконах 
полімерних 

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/17226/01/01

42. ДАБІФОР® капсули тверді по 75 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
пакування,

контроль серії
лікарського

засобу: ОМАН
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС
КОМПАНІ ЛЛС,

Оман; 
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу: ТОВА
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ЮРОП С.Л.,

Іспанiя; 
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта 

Оман/
Іспанiя/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19733/01/01

43. ДАБІФОР® капсули тверді по 110 мг,
по 10 капсул у блістері; 

АТ "Фармак" Україна виробництво,
пакування,

Оман/
Іспанiя/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/19733/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 6 блістерів у пачці контроль серії

лікарського
засобу: ОМАН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС
КОМПАНІ ЛЛС,

Оман; 
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу: ТОВА
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ЮРОП С.Л.,

Іспанiя; 
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта 

Мальта матеріалів: зміни І типу 

44. ДАБІФОР® капсули тверді по 150 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
пакування,

контроль серії
лікарського

засобу: ОМАН
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС
КОМПАНІ ЛЛС,

Оман; 
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу: ТОВА
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ЮРОП С.Л.,

Іспанiя; 
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта 

Оман/
Іспанiя/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19733/01/03

45. ДЕНІЗИД порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія 
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15338/01/01

46. ДЕПО- суспензія для ін’єкцій, Пфайзер Інк. США Пфайзер Бельгiя внесення змін до за - UA/0499/01/01



№
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
ПРОВЕРА® 150 мг/мл; по 3,3 мл у 

флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Менюфекчурин
г Бельгія НВ

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

47. ДЕРИВА 
ВОДНИЙ ГЕЛЬ

гель, 1 мг/г по 5 г або по 
15 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9164/01/01

48. ДЕРМАБІН мазь, по 15 г в тубі; по 1 
тубі у пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14273/01/01

49. ДЖАЗ ПЛЮС таблетки, вкриті 
оболонкою, № 28: по 24 
таблетки рожевого 
кольору і по 4 таблетки 
світло-оранжевого 
кольору в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина;
Виробництво за
повним циклом:
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12143/01/01

50. ДИГОКСИН таблетки по 0,1 мг in 
bulk: по 10000 таблеток у
контейнерах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу 

- - UA/12140/01/01

51. ДИГОКСИН таблетки по 0,1 мг по 50 
таблеток у банках; по 50 
таблеток у контейнерах; 
по 50 таблеток у банці 
або контейнері, по 1 
банці або контейнеру в 
пачці з картону; по 25 
таблеток у блістерах; по 
25 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері, по 5 блістерів у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
всі стадії

виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/5751/01/01



№
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 якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
52. ДИКЛАК® 

ГЕЛЬ
гель 5 %, по 50 г, 100 г 
або 150 г в тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8908/01/01

53. ДИПРОФОЛ® 
ЕДТА

емульсія для інфузій, 10 
мг/мл по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці; по 20 
мл у флаконі; по 1 або 5, 
або по 10 флаконів у 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15942/01/01

54. ДИПРОФОЛ® 
ЕДТА

емульсія для інфузій, 20 
мг/мл по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці; по 20 
мл у флаконі; по 1 або 5, 
або по 10 флаконів у 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15942/01/02

55. ДІАГНОЛ® порошок для орального 
розчину, 64 г/пакет; по 
73,69 г порошку у пакеті; 
по 4 пакети в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11708/01/01

56. ДОКСОРУБІЦИ
Н АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій 2 мг/мл; по 5 
мл (10 мг), 10 мл (20 мг), 
25 мл (50 мг), 50 мл (100 
мг), 100 мл (200 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
коробці з картону

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
відповідальний

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17439/01/01



№
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
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
контроль якості

серій:
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина

контроль якості
серії:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина 
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
57. ДОЦЕТАКСЕЛ 

АККОРД
концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
1 мл (20 мг) або 4 мл (80 
мг) або 8 мл (160 мг) у 
флаконах, по 1 флакону 
в картонній пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У. 

Іспанiя виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія 

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Синоптиз

Індастріал Сп.з
о.о., Польща

контроль якості
серії:

Весслінг
Хангері Кфт.,

Індія/
Велика

Британія/
Польща/

Угорщина/
Мальта/

Туреччина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17408/01/01



№
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
Угорщина

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Онко Ілак Сан.
Ве Тідж. А.С.,

Туреччина 
відповідальний
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя
контроль якості

серії:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина

відповідальний
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
58. ДРОТАВЕРИН таблетки по 40 мг по 10 

таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в коробці 
з картону; по 10 таблеток
у блістерах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
всі стадії

виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

без
рецепта

- UA/10344/01/01



№
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 якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
59. ДУФАСТОН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 або 20, або 
28 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3074/01/01

60. ЕВКАБАЛ®600
САШЕ

порошок для орального 
розчину по 600 мг; по 3 г 
в саше; по 10, або по 20, 
або по 50 саше в 
картонній упаковці 

еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Технічна
помилка

без
рецепта

- UA/16272/01/02

61. ЕДЕМ® cироп, 0,5 мг/мл по 60 мл
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону разом з 
ложкою дозувальною та 
дозуючим стаканом у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/7746/01/01

62. ЕКЗО-ТІФІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/мл; in bulk: по 10 л 
або по 50 л у бочці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

- - UA/18287/01/01

63. ЕКЗО-ТІФІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/мл по 8 мл або по 
15 мл у флаконі; по 1 
флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18288/01/01

64. ЕКЗО-ТІФІН крем, 10 мг/г, іn bulk: по 
10 кг у бочці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

- - UA/18287/03/01



№
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
Зміни І типу

65. ЕКЗО-ТІФІН крем, 10 мг/г по 15 г у 
тубі, по 1 тубі у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18288/03/01

66. ЕНАЛОЗИД® 
12,5

таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 2 або по 3 
блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0702/01/01

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Др. Фальк
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту та

альтернативне
вторинне

пакування);
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,

Німеччина
(виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування);

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина
(виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування);
С.І.І.Т. с.р.л.

Сервізіо
Інтернаціонале,

Італiя
(виробник
дозованої

форми,
первинне та

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/4197/01/01



№
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
вторинне

пакування)
68. ЕРОТОН® таблетки по 100 мг; по 1 

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна

відповідальний
за

виробництво,
первинне,втори
нне пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4652/01/02

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4652/01/01



№
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
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПАТ "Вітаміни",
Україна

відповідальний
за

виробництво,
первинне,втори
нне пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна
70. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 10 мг по 25 

таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12191/01/02

71. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 5 мг по 25 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

еспарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12191/01/01



№
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
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)
72. ЕСЦИТАЛОПР

АМ-ВІСТА
таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 5 мг, по 14 
таблеток в блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Дженефарм, С.
А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

 

за
рецептом

- UA/19760/01/01

73. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ВІСТА

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 20 мг, по 14
таблеток в блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Дженефарм, С.
А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

за
рецептом

- UA/19760/01/03

74. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ВІСТА

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг, по 14
таблеток в блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 15 таблеток в
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Дженефарм, С.
А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

за
рецептом

- UA/19760/01/02

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

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ.
КОРПОРЕЙШН

США Виробництво
напівпродукту

стерильної
суміші

цефтазидиму
карбонату

(цефтазидиму
пентагідрат з
карбонатом

натрію).
Тестування при

випуску:
Антибіотікос до

Бразіл Лтда,
Бразилiя;

виробництво,
пакування,

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

Бразилiя/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17440/01/01



№
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
випробування
стабільності

готового
лікарського

засобу: ЕйСіЕс
Добфар С.п.А.,

Італiя 
76. ЗАКИС АЗОТУ 

МЕДИЧНИЙ 
МЕССЕР 

газ медичний стиснений 
у балонах об'ємом 1 л, 
3,1 л, 4,5 л, 5 л, 10 л, 50 
л

Дочірнє підприємство
"Мессер Україна"

Україна Мессер Австрія
ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19853/01/01

77. ЗЕРБАКСА® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, 1 г/0,5 г; по 
10 флаконів з порошком 
у картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Стері-Фарма,
ЛЛС, США;

альтернативни
й виробник:

вторинне
пакування,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

ФАРЕВА
Мірабель,
Франція 

США/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/16362/01/01

78. 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 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/19380/01/01

79. ЗОНІК капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів 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/16350/01/02

80. ІБАНДРОНОВ
А КИСЛОТА 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 2
мл та по 6 мл у 
флаконах, по 1 флакону 
у картонній коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У. 

Іспанiя Виробництво
готового ЛЗ,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Інтас
Фармасьютикел
с Лімітед, Індія

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16515/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лімітед, Велика

Британія
Контроль

якості:
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина

Відповідальний
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія 
Контроль

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
81. ІБУПРОФЕН 

БЕБІ
суспензія оральна, 100 
мг/5 мл; по 100 мл або по
200 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а компанія
«Здоров’я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11513/01/01

82. ІБУПРОФЕН-
ЗДОРОВ'Я 
УЛЬТРАКАП

капсули м'які по 200 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 6 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19233/01/01



№
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
ГРУП", Україна
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
83. ІБУПРОФЕН-

ЗДОРОВ'Я 
УЛЬТРАКАП

капсули м'які по 400 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 6 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП" , Україна
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

. Зміни І типу

без
рецепта

- UA/19233/01/02

84. ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нiдерланди 
контроль якості:
Каталент СТС,

ЛЛС, США

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19833/01/01



№
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,

пакування bulk
та контроль

якості:
Каталент

Фарма
Солюшнс, ЛЛС,

США
85. ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг; 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нiдерланди 
контроль якості:
Каталент СТС,

ЛЛС, США
виробництво,

пакування bulk
та контроль

якості:
Каталент

Фарма
Солюшнс, ЛЛС,

США

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19833/01/02

86. ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
70 мг; 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нiдерланди 
контроль якості:
Каталент СТС,

ЛЛС, США
виробництво,

пакування bulk
та контроль

якості:
Каталент

Фарма
Солюшнс, ЛЛС,

США

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19833/01/03

87. ІВРЕНЗО таблетки, вкриті Астеллас Фарма Нiдерланди первинне Нiдерланди/ внесення змін до за - UA/19833/01/04



№
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
плівковою оболонкою, по
100 мг; 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Юроп Б.В. пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нiдерланди 
контроль якості:
Каталент СТС,

ЛЛС, США
виробництво,

пакування bulk
та контроль

якості:
Каталент

Фарма
Солюшнс, ЛЛС,

США

США реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

88. ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нiдерланди 
контроль якості:
Каталент СТС,

ЛЛС, США
виробництво,

пакування bulk
та контроль

якості:
Каталент

Фарма
Солюшнс, ЛЛС,

США

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19833/01/05

89. ІМУНОВІР-
ЗДОРОВ'Я

сироп, 50 мг/мл, по 100 
мл або 200 мл у флаконі 
зі скла або у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону зі стаканом 
мірний у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/18141/01/01

90. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я

спрей для ротової 
порожнини, по 30 мл у 
балоні з клапаном-

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

без
рецепта

- UA/3937/02/01



№
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
насосом; по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
і захисним ковпачком у 
картонній коробці 

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

91. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ З 
РОМАШКОЮ

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом, по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 50 
мл у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

без
рецепта

- UA/10947/01/01

92. ІНФАКОЛ суспензія оральна, 40 
мг/мл по 50 мл, або 75 
мл, або 100 мл у флаконі

ТОВ «Тева Україна» Україна Пурна
Фармасьютікал

з НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/4419/01/01



№
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
з крапельним дозатором;
по 1 флакону в картонній
коробці

93. ЙОДІКСОЛ® спрей, 85 мг/г по 30 г у 
контейнері пластиковому
з механічним насосом та 
розпилювачем; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/5764/01/01

94. ЙОХІМБІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки по 5 мг по 50 
таблеток у контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці; по 50 
таблеток у контейнерах 
пластмасових 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3714/01/01

95. КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА

настойка по 50 мл або по
100 мл у флаконах 
скляних, по 100 мл або 
50 мл у флаконах 
полімерних

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/17231/01/01

96. КАЛЬЦЕМІН® 
АДВАНС

таблетки, вкриті 
оболонкою по 30 або по 
60, або по 120 таблеток у
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "БАЙЄР" Україна Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США

(Виробництво
in bulk);

Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США (Первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії)

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/7110/01/01

97. КАЛЬЦЕМІН® 
СІЛЬВЕР

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 30 або 60 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ТОВ "БАЙЄР" Україна Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США

(Виробництво
in bulk);

Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США (Первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості,

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7138/01/01



№
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
дозвіл на

випуск серії)
98. КАЛЬЦІЙ -Д3 

НІКОМЕД 
ФОРТЕ

таблетки жувальні по 30, 
або 60, або 120 таблеток
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Аскер Контракт
Мануфекчерінг

АС

Норвегія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3541/01/02

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/1046/01/01

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/1046/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
101. КАРБАМАЗЕПІ

Н-ЗДОРОВ'Я 
таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7327/01/01

102. КАРДІОАРГІНІ
Н-ЗДОРОВ'Я

сироп in bulk: по 50 л у 
бочках

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника

- - UA/14656/01/01



№
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
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

реєстраційного
посвідчення) 
 Зміни І типу

 

103. КАРДІОАРГІНІ
Н-ЗДОРОВ'Я

сироп по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним стаканом у 
коробці з картону; по 100
мл у флаконі, по 1 
флакону з мірним 
стаканом у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11187/02/01

104. КАРДІОАРГІНІ
Н-ЗДОРОВ'Я

сироп по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним стаканом у 
коробці з картону; по 100
мл у флаконі, по 1 
флакону з мірним 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/11187/02/01



№
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
стаканом у коробці з 
картону

"Здоров'я",
Україна (всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна (всі
стадії

виробництва,
контроль

якості)
105. КАРДІОДАРОН

-ЗДОРОВ'Я
таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1713/02/01

106. КАРДІОДАРОН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 200 мг; in 
bulk: по 1000 або по 
10000 таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

- - UA/14829/01/01



№
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
107. КЕТАНОВ розчин для ін’єкцій, 30 

мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці

Терапія АТ Румунiя Терапія АТ Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2596/02/01

108. КЕТОРОЛАК-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4961/02/01

109. КЕТОРОЛАК-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4961/01/01

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

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
АС 

Норвегiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19528/01/01

111. КЛОБЕСКІН крем 0,05 %; по 25 г у 
тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

за
рецептом

- UA/13134/01/01



№
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
«ЗДОРОВ’Я» Товариство з

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

112. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3924/01/01



№
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
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна

113. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
75 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів  Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18729/01/01

114. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь-ФАРМЕКС

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
картонній пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11699/01/01

115. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь-ФАРМЕКС

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг; in 
bulk: № 1000: по 1000 
таблеток у подвійних 
поліетиленових пакетах 
в пластикових 
контейнерах; in bulk: № 
25000: по 25000 
таблеток у подвійних 
поліетиленових пакетах 
в пластикових 
контейнерах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

- - UA/14674/01/01

116. КЛОФАН® крем вагінальний 10 %; 
по 7 г у тубі; по 1 тубі 
разом з аплікатором у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/14084/01/01

117. КОМБІГРИП® таблетки, in bulk: по 5000
таблеток у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/2914/01/01

118. КОМБІГРИП® таблетки, по 8 таблеток у
блістері з фольги 
алюмінієвої і плівки 
полівінілхлоридної або 
по 8 таблеток у блістері 
із фольги алюмінієвої; по
1 блістеру у пачці з 
картону; по 8 таблеток у 
блістері з фольги 
алюмінієвої і плівки 
полівінілхлоридної або 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/2913/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

119. КОРГЛІКОН розчин для ін'єкцій, 0,6 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону; по 1 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4857/02/01

120. КОСОПТ БК краплі очні, розчин; по 10
мл у флаконі з 
дозатором та кришкою; 
по 1 флакону з 
дозатором та кришкою з 
контролем першого 
розкриття в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;
виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

випробування
щодо якості:

Тyбілюкс

Фінляндія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460) - Виправлення
технічних помилок 

за
рецептом

- UA/18106/01/01



№
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
Фарма С.П.А.,

Італiя
121. КСОСПАТА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 
40 мг; по 21 таблетці, 
вкритій плівковою 
оболонкою, у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нідерланди;
виробництво

bulk: Астеллас
Фарма Тех Ко.,

Лтд. Язу
Технолоджі

Центр, Японiя

Нідерланди/
Японiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/20118/01/01

122. ЛАЗОФІТО сироп, №1: по 100 мл у 
скляному флаконі з 
пластиковим 
закупорювальним 
пристроєм із захистом 
від відкриття дітьми; по 1
флакону в комплекті з 
пластиковим мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/10763/01/01

123. ЛАЗОФІТО сироп, №1: по 100 мл у 
скляному флаконі з 
пластиковим 
закупорювальним 
пристроєм із захистом 
від відкриття дітьми; по 1
флакону в комплекті з 
пластиковим мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/10763/01/01

124. ЛЕВАМІЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 150 мг; по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

без
рецепта

- UA/6389/01/01



№
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
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
125. ЛЕВОКОМ таблетки по 250 мг/25 мг;

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7844/02/01

126. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж.Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/15760/01/01

127. ЛІМЕНДА-Л супозиторії вагінальні, по
7 супозиторіїв у блістері; 
по 1 блістеру у комплекті
з 7 напальчниками 
одноразового 
використання у картонній
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15946/01/01

128. ЛОЗАРТАН 
КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій
та випуск

серій); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія
(контроль

серії); Лабена
д.о.о., Словенія

(контроль
серії); Нінгбо

Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд.,

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14818/01/01



№
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
Китай

(відповідальний
за виробництво

"in bulk")
129. ЛОЗАРТАН 

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій
та випуск

серій); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія
(контроль

серії); Лабена
д.о.о., Словенія

(контроль
серії); Нінгбо

Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд.,

Китай
(відповідальний
за виробництво

"in bulk")

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14818/01/02

130. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16398/01/01

131. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16398/01/02

132. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16398/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
133. ЛОЗАРТАН-

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16398/01/04

134. ЛОМУСТИН 
МЕДАК

капсули по 40 мг, по 20 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Нiмеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/6988/01/01

135. ЛОРАНГІН спрей для ротової 
порожнини по 50 мл у 
флаконі та 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/14801/01/01

136. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я

сироп, 5 мг/ 5 мл по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою в коробці з 
картону; по 5 мл або по 
10 мл у саше; по 20 саше
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0100/02/01



№
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
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров’я
народу",
Україна

137. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна,
Україна,
Україна

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/0100/01/01

138. ЛОРНАДО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг; по 8 
мг ліофілізату для 
розчину для ін'єкцій у 
флаконі в комплекті з 2 
мл розчинника (вода для
ін'єкцій) в ампулі; 1 
флакон з ліофілізатом 
для розчину для ін'єкцій 
та 1 ампула розчинника 
в картонній коробці; 3 
флакони з ліофілізатом 
для розчину для ін'єкцій 
та 3 ампули розчинника 
в контурній чарунковій 
упаковці, 1 контурна 
чарункова упаковка в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/18503/01/01

139. МАГНЕМАКС-
ЗДОРОВ`Я

розчин оральний, по 10 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

без
рецепта

- UA/16940/01/01



№
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
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Зміни І типу 

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/0511/02/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/0511/02/01



№
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
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

142. МЕЛОКСИКАМ порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
пластикових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Дерівадос
Куімікос, С.А.У.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/13294/01/01

143. МЕЛОКСИКАМ
-ФАРМЕКС

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; 
по 1,5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; 
по 1,5 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці; 
по 1,5 мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії циклу
виробництва та

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМЕКС
ГРУП", Україна
всі стадії циклу
виробництва
крім випуску

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17702/01/01

144. МЕМАНТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг in bulk: по 10,3 кг; 
по 7,7 кг; по 5,7 кг; по 
4,25 кг; по 3,1 кг таблеток
у пакетах

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,
аналіз та

випуск серій:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/13170/01/01

145. МЕМАНТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг in bulk: по 10,3 кг; 
по 7,7 кг; по 5,7 кг; по 
4,25 кг; по 3,1 кг таблеток
у пакетах

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,
аналіз та

випуск серій:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/13170/01/02

146. МЕТАМІН® таблетки, вкриті ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна ТОВ "КУСУМ Україна внесення змін до за Не UA/11506/02/01



№
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
оболонкою, по 500 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 3, по 6 або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ФАРМ" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом підлягає

147. МЕТАМІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 850 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 3, по 6 або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11506/02/02

148. МЕТАМІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1000 мг: 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, по 4 або 
по 6 блістерів у картонній
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11506/02/03

149. МЕТАМІН®SR таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг по 7 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в картонній 
упаковці; по 15 таблеток 
у блістері, по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11506/01/01

150. МЕТОКЛОПРА
МІД-ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4973/01/01

151. МЕТРОНІДАЗО
Л-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 250 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6100/01/01



№
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:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
152. МЕТРОНІДАЗО

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13537/01/01

153. М-М-
РВАКСПРО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ 
ЖИВА 

порошок для суспензії 
для ін’єкцій; 1 флакон з 
порошком (1 доза) та 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,7 
мл у картонній коробці; 1 
флакон з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,7 мл в 
комплекті з двома 
голками у картонній 
коробці; 10 флаконів з 
порошком та 10 флаконів
з розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,7 мл в 
окремих картонних 
коробках

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробник
вакцини in bulk

та первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США
Вторинне

пакування,
випуск серії
вакцини та
розчинника:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14950/01/01

154. МОМЕТАЗОН мазь, 1 мг/г по 15 г у тубі;
по 1 тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" ,

Україна
всі стадії

виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16145/01/01



№
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
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

155. МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 1 мл або 5 мл в
ампулі, по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5174/01/02

156. МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій 1 %; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2, або 20 блістерів у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу”,

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5174/01/01

157. МУКОТЕК® сироп по 100 мл або по 
200 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірним 
стаканчиком у коробці

“Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз”
(відділення фірми

“Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.”)

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

- UA/11169/01/01

158. НАЗОКСИЛ спрей назальний, розчин 
дозований, 1 мг/мл, по 

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/19920/01/01



№
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 мл у полімерному 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в пачці з 
картону

матеріалів: Зміни І типу 

159. НАЗОНОЛ спрей назальний, розчин 
дозований, 1 мг/мл, по 
10 мл у полімерному 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18788/01/01

160. НАЛОКСОН-ЗН розчин для ін'єкцій, 0,4 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю ’’Харківське

фармацевтичне
підприємство

’’Здоров’я
народу’’,
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/1398/01/01

161. НАТРІЮ 
АДЕНОЗИНТР
ИФОСФАТ

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8827/01/01



№
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
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

АКТАВІС ЛТД,
Мальта, фірми-

виробника
"Балканфарма-

Дупніца" АД,
Болгарія,

контроль якості,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17235/01/01

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна "Балканфарма -
Дупніца" АД,

Болгарія, 
Актавіс Лтд,

Мальта

Болгарія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/17220/01/01

164. НЕОМІЦИН 
ПЛЮС

мазь по 10 г або 20 г у 
тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17830/01/01

165. НІКОТИНОВА 
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7775/01/01

166. НІСТАТИН-
ЗДОРОВ'Я

cуспензія оральна, 
100000 МО/мл по 50 мл у
флаконі, закупореному 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

за
рецептом

- UA/17727/01/01



№
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
кришкою; по 1 флакону зі
шприц-дозатором 
складеним у коробці з 
картону 

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

167. НІСТАТИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500000 
ОД, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7727/01/01

168. НОХШАВЕРИН
"ОЗ"

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров’я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/0591/01/01

169. ОМЕПРАЗОЛ капсули тверді ТОВ "АРТЕРІУМ Україна виробництво, Іспанія внесення змін до за Не UA/17985/01/01



№
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
кишковорозчинні по 20 
мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
пачці

ЛТД" первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:
Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія; ділянка
для

альтернативног
о вторинного
пакування:

Атдіс Фарма,
С.Л., Іспанiя;
ділянка для

альтернативног
о контролю за

показником
МБЧ:

Лабораторіо
Ечеварне, С.А.,
Іспанiя; ділянка

для
альтернативног

о вторинного
пакування:
Манантіал

Інтегра, С.Л.У.,
Іспанiя

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом підлягає

170. ОМНОПОН-ЗН розчин для ін'єкцій по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2, або 
20 блістерів у коробці 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5179/01/01

171. ОПАТАНОЛ® краплі очні, 1 мг/мл; по 5 
мл у флаконах-
крапельницях; 1 або 3 
флакони-крапельниці в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Алкон-Куврьор,

Бельгія
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Зігфрід Ель
Масноу, С.А.,

Іспанія
випуск серії: 

Бельгія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4986/01/01



№
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
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

172. ОРЛІП® капсули тверді по 120 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в картонній
упаковці

Джи Ем
Фармасьютикалс

Лтд.

Грузія Джи Ем
Фармасьютикал

с Лтд.

Грузія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10148/01/01

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

Халеон КХ САРЛ Швейцарія Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5206/01/02

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16115/01/01



№
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
Мікробіологічно

ї чистоти): А
енд Ем

ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина 

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16115/01/02



№
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
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина 

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/16115/01/01



№
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;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина 

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16115/01/02



№
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
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ,

Німеччина;
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина 

178. ПАНАДОЛ 
БЕБІ

суспензія оральна, 120 
мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону та
мірному пристрою у 
вигляді шприца в 
картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

Халеон КХ
С.а.р.л. 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/2562/02/01

179. ПАНГАСТРО® таблетки 
гастрорезистентні по 40 
мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування,
випуск серії;

упаковка,
випуск серії:

Лек
фармацевтична

компанія д.д.,
Словенія;

виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина;
тестування:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво "in

bulk",
тестування:
Сандоз Груп

Саглик
Урунлері

Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13512/01/02

180. ПАНГАСТРО® таблетки 
гастрорезистентні по 20 
мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування,
випуск серії;

упаковка,
випуск серії:

Лек
фармацевтична

компанія д.д.,
Словенія;

виробництво "in

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13512/01/01



№
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
bulk", упаковка,

тестування:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина;
тестування:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво "in

bulk",
тестування:
Сандоз Груп

Саглик
Урунлері

Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина

181. ПЕЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Саі
Парентералз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16732/01/02

182. ПЕЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Саі
Парентералз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16732/01/01

183. ПЛАЗМАЛІТ розчин для інфузій по 
200 мл, 400 мл у пляшці; 
по 1 пляшці у пачці

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16832/01/01

184. ПРАМІПЕКСОЛ
-ЗН

таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13191/01/01



№
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

185. ПРАМІПЕКСОЛ
-ЗН

таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13191/01/02

186. ПРИМОВІСТ розчин для ін'єкцій 0,25 
ммоль/мл; по 10 мл у 
скляному шприці, по 1 
шприцу в прозорій 
пластиковій коробці, 
закритій папером, по 1 
пластиковій коробці 
вкладеній у картонну 
коробку; по 10 мл у 
пластиковому шприці, по 
1 шприцу в прозорій 
пластиковій коробці, 
закритій папером, по 1 
пластиковій коробці 
вкладеній у картонну 
коробку

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17931/01/01

187. ПРОМЕДОЛ-
ЗН

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2, або 20 блістерів 
у коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/5157/01/01

188. ПРОПОЛІСУ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл або по
100 мл у флаконах 

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/19030/01/01



№
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
скляних; по 100 мл у 
флаконах полімерних; по
100 мл у флаконі 
скляному або 
полімерному, по 1 
флакону в пачці з 
картону

матеріалів: зміни І типу 

189. ПРОПОСОЛ-Н спрей для ротової 
порожнини по 20 г або по
60 г у контейнері з 
механічним насосом; по 
1 контейнеру разом з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці з картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/7820/01/01

190. РАМІПРИЛ порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Нойланд
Лабораторіс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

- - UA/15225/01/01

191. РАФТ® розчин для ін`єкцій, 4 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
мл в ампулах скляних з 
брунатного скла по 5 або
10 ампул у пачці або по 5
ампул в блістерах по 1 
або 2 блістери у пачці

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

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17536/01/01

192. РЕБІФ® розчин для ін'єкцій по 22 
мкг (6 млн МО) / 0,5 мл; 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприцу; по 
3 або 12 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Мерк Сероно
С.п.А., Італія
Мерк Сероно

С.А., відділення
у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16340/01/01

193. РЕБІФ® розчин для ін'єкцій по 44 
мкг (12 млн МО) / 0,5 мл; 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприцу; по 
3 або 12 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Мерк Сероно
С.п.А., Італія
Мерк Сероно

С.А., відділення
у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16340/01/02

194. РЕВМАЛГИН таблетки по 15 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

- UA/11608/03/02



№
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

Зміни І типу

195. РЕВМАЛГИН таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці 
картонній

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11608/03/01

196. РЕВМАЛГИН супозиторії ректальні по 
15 мг по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або по 2 
стрипи в пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11608/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія
Випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,

С. А., Іспанія
Виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Зігфрід
Барбера, С.Л.,

Іспанія

Велика
Британія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11300/01/01

198. РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Велика
Британія/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11300/01/02



№
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
50 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія
Випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,

С. А., Іспанія
Виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Зігфрід
Барбера, С.Л.,

Іспанія

Іспанія матеріалів: зміни І типу 

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія;

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія

Велика
Британія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11300/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія;

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо

Велика
Британія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11300/01/02



№
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
Веллком С.А.,

Іспанія
201. РЕЗІСТОЛ® краплі оральні; по 20 мл 

або по 50 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13789/01/01

202. РЕЗІСТОЛ® краплі оральні; in bulk: по
20 мл у флаконі; по 88 
флаконів у коробі 
картонному; in bulk: по 50
мл у флаконі; по 80 
флаконів у коробі 
картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/14765/01/01

203. РИНОФЛУІМУ
ЦИЛ

спрей назальний, розчин;
по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону з розпилювачем
в картонній пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/8559/01/01

204. РИЦИНОВА 
ОЛІЯ

олія по 30 мл, або по 50 
мл, або по 100 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/8737/01/01

205. РОАККУТАН® капсули по 10 мг; по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості:
Кетелент
Джермані

Ебербах ГмбХ,
Німеччина

Первинне та
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2865/01/02



№
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
Геліта АГ,
Німеччина

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

206. РОАККУТАН® капсули по 20 мг; по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості:
Кетелент
Джермані

Ебербах ГмбХ,
Німеччина

Первинне та
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія
Геліта АГ,
Німеччина

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

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2865/01/01

207. РОЗУЛІП® 
ПЛЮС

капсули тверді по 40 
мг/10 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16806/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични
й завод  ЕГІС,

Угорщина 
208. САГРАДА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток в 
блістері; по 2 блістери в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"
Україна

(виробництво з
форми in bulk

фірми-
виробника"НЕУ

РАКСФАРМ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС, С.Л.",
Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19844/01/01

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

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
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 

210. СИНУПРЕТ® сироп по 100 мл у 
флаконі по 1 флакону з 
мірним ковпачком в 
картонній коробці

Біонорика CЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни II
типу

без
рецепта

підлягає UA/4373/03/01

211. СИНУПРЕТ® 
ЕКСТРАКТ

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Біонорика СЕ Німеччина первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

Біонорика СЕ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни I
типу: 

Зміни II типу

за
рецептом

підлягає UA/15267/01/01



№
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 in-

bulk:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
виробництво in-

bulk
Вівельхове

ГмбХ,
Німеччина

виробництво in-
bulk:

Драгенофарм
Апотекер

Пюшль ГмбХ,
Німеччина

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

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у попередньо
наповненому скляному 
шприці у комплекті з 
однією голкою або з 
двома голками та без 
голок; 1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без голок у 
індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензії для ін’єкцій 
у попередньо 
наповненому скляному 
шприці; по 10 шприців з 
10 голками або без голок
у індивідуальних 
герметично запакованих 
пластикових контейнерах
у картонній коробці; по 1 
дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
монодозовому скляному 
флаконі; по 1, 10 або 100
флаконів у картонній 
коробці; по 2 дози (1 мл) 
суспензії для ін’єкцій у 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія 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
мультидозовому 
флаконі; по 100 флаконів
у картонній коробці

213. СПІОЛТО® 
РЕСПІМАТ®

розчин для інгаляцій по 
2,5 мкг/2,5 мкг; по 4 мл у 
картриджі (60 інгаляцій); 
по 1 картриджу в 
комплекті з 1 
інгалятором Респімат® у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості
та випуск серій

лікарського
засобу:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота": 
СГС Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Лабор ЛС СЕ &

Ко.КГ,
Німеччина; 

контроль якості
за

виключенням
показника

''Мікробіологічн
а частота":

Куассар Гмбх,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15523/01/01

214. СПІРИВА®РЕС
ПІМАТ®

розчин для інгаляцій, 2,5 
мкг/інгаляцію; по 4 мл у 
картриджі (60 інгаляцій); 
по 1 картриджу в 
комплекті з 1 
інгалятором Респімат® у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Берінгер

Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6495/02/01

215. СТЕРОФУНДИ
Н ISO

розчин для інфузій по 
250 мл, 500 мл, 1000 мл 
у поліетиленовому 
контейнері; по 10 

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Медікал СА,
Іспанія; Б.

Браун Медикал

Іспанія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9618/01/01



№
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
контейнерів у картонній 
коробці;
по 250 мл, 500 мл, 1000 
мл у пластиковому 
мішку; по 10 мішків у 
картонній коробці

СА, Швейцарія;
Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії:  Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

216. СУЛЬПІРИД -
ЗН

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці; по
2 мл в ампулі; по 5 ампул
у блістері; по 2 блістери 
у коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11476/02/01

217. ТАДАЛАФІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 4 або 7 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

Чілу
Фармасьютікал
(Хайнань) Ко.,

Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19727/01/01

218. ТАДАЛАФІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг по 1, 4 або 7 таблеток,
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
1 блістеру в картонній 

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

Чілу
Фармасьютікал
(Хайнань) Ко.,

Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19727/01/02



№
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
коробці

219. ТАДАЛАФІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг in bulk: по 4 або 7 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері; по 50 блістерів 
в картонній коробці

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

Чілу
Фармасьютікал
(Хайнань) Ко.,

Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

- Не
підлягає

UA/19728/01/01

220. ТАДАЛАФІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг in bulk: по 1 або 7 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері; по 40 блістерів 
в картонній коробці

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

Чілу
Фармасьютікал
(Хайнань) Ко.,

Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

- Не
підлягає

UA/19728/01/02

221. ТАЗАЛОК™ краплі оральні, розчин; 
по 50 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці; по 2 
або 3 флакони у 
картонній коробці із 
роздільною вставкою

ТОВ
"УНІВЕРСАЛЬНЕ

АГЕНТСТВО "ПРО-
ФАРМА"

Україна Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/8499/01/01

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Виробництво
проміжного
продукту,
готового

лікарського
засобу,

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ЛАБОРАТОРІО

С ЛЕОН
ФАРМА С.А.,

Іспанія 
Виробництво
проміжного
продукту:

Зентіва С.А.,
Румунія

Альтернативне
вторинне

пакування:
АТДІС ФАРМА,

С.Л., Іспанiя 
Альтернативне

вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛ

Іспанія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18497/01/01



№
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
ІНТЕГРА

С.Л.Ю., Іспанiя 
Альтернативне

первинне та
вторинне

пакування:
ЛАБОРАТОРІО

С ЛІКОНСА
С.А., Іспанія

223. ТАМОКСИФЕН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 60 таблеток у
контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5528/01/01

224. ТАМОКСИФЕН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 20 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5528/01/02

225. ТЕЛМІСАРТАН
-ТЕВА

таблетки по 80 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серій:
АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Тевафарм Індія
Пвт. Лтд., Індія

Угорщина/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14020/01/01

226. ТЕТ 36.6® 
МАКСІ З 
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ 

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17386/01/01

227. ТЕТ 36.6® 
РАПІД З 
АРОМАТОМ 

порошок для орального 
розчину, по 23 г в саше-
пакеті, по 5 або 10 саше-

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17387/01/01



№
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
АКАЦІЇ пакетів у пачці "Лекхім-Харків" 

228. ТЕТ 36.6® 
РАПІД З 
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17420/01/01

229. ТЕТРАМАКС капсули, 500 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці

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

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/20221/01/01

230. 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

231. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

- UA/9556/02/02

232. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9556/02/01



№
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
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

233. ТОНГІНАЛ® краплі оральні, по 20 мл 
або 50 мл, або 100 мл у 
флаконі з крапельним 
дозатором; по 1 флакону
у картонній упаковці

ТОВ "ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/5009/01/01

234. ТОПОТЕКАН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 1
мл або по 4 мл 
концентрату у скляному 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Контроль

якості:
Астрон Резьорч
Лімітед, Велика

Британія
Контроль

якості:
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина
Контроль

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина

Відповідальний
за випуск серії:

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17720/01/01



№
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
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
235. ТРИ-РЕГОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою; комбі-
упаковка № 21х1, № 
21х3: по 21 таблетці в 
блістері (6 таблеток 
рожевого кольору, 5 
таблеток білого кольору, 
10 таблеток темно-
жовтого кольору), по 1 
або 3 блістери разом з 
картонним футляром для
зберігання блістерів в 
пачці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2939/01/01

236. ФАРИСІЛ 
СПРЕЙ ВІД 
БОЛЮ В ГОРЛІ

спрей для ротової 
порожнини зі смаком 
лимону, 1,5 мг/мл, по 30 
мл у поліетиленовому 
контейнері з кришкою в 
комплекті з пристроєм 
для розпилювання у 
пачці з картону 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
«Сперко Україна»

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
«Сперко
Україна»,
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

без
рецепта

- UA/20108/01/01

237. ФАРИСІЛ 
СПРЕЙ ВІД 
БОЛЮ В ГОРЛІ

спрей для ротової 
порожнини зі смаком 
м'яти, 1,5 мг/мл, по 30 мл
у поліетиленовому 
контейнері з кришкою в 
комплекті з пристроєм 
для розпилювання у 
пачці з картону 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
«Сперко Україна»

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
«Сперко
Україна»,
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу:

без
рецепта

- UA/20107/01/01

238. ФАРМАСЕПТИ
Л

розчин 96 %; по 100 мл у
флаконах скляних, по 
100 мл у флаконах 
полімерних 

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17314/01/01

239. ФАРМАЦИТРО
Н 

порошок для орального 
розчину по 23 г порошку 
у пакетах; по 23 г 
порошку у пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 2101

від 11.12.2023 в

без
рецепта

- UA/6249/01/02



№
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
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада/
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування:

Конфаб
Лабораторіс
Інк., Канада

процесі внесення змін -
Зміни І типу 

240. ФЕНІСТИЛ краплі оральні, 1 мг/мл 
по 20 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/9377/01/01

241. ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ'Я

капсули м'які по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 3, або по 6 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17772/01/01

242. ФЛАВАМЕД® 
РОЗЧИН ВІД 
КАШЛЮ

розчин оральний, 15 мг/5
мл; по 60 мл або 100 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
з мірною ложкою в 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3591/01/01

243. ФЛАВАМЕД® таблетки по 30 мг, по 10 БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво Німеччина внесення змін до без підлягає UA/3591/02/01



№
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
ТАБЛЕТКИ ВІД
КАШЛЮ

таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

"in bulk",
контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування та

контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

реєстраційних
матеріалів: Зміни II

типу

рецепта

244. ФЛУКОНАЗОЛ розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 50 мл або по 
100 мл у пляшці; по 1 
пляшці у пачці з картону; 
по 50 мл, 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/3041/01/01

245. ФУРОСЕМІД таблетки по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5153/02/01



№
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
"Здоров'я",

Україна

246. ЦИСПЛАТИНА 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл, по 
10 мл, по 25 мл, по 50 
мл, по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.

Польща Виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
альтернативни

й виробник:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
контроль якості

серій:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща

Індія/
Велика

Британія/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15240/01/01

247. ЦИТРАФЛІТ порошок для орального 
розчину по 15,08 г 
порошку в пакеті-саше; 
по 2 пакети або 50 
пакетів (упаковка для 
лікувальних закладів) у 

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Виробник
нерозфасовано

ї продукції:
Лабораторіос
Сальват, СА,
Іспанія; Касен

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/13820/01/01



№
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
картонній коробці Рекордаті, С.Л.,

Іспанія;
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Касен

Рекордаті, С.Л.,
Іспанія

248. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 240 
мг/мл по 20 мл в ампулі, 
по 5 ампул на лотку, по 1
лотку в картонній 
коробці; по 50 мл або 
100 мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1481/01/01

249. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл по 20 мл в ампулі, 
по 5 ампул на лотку, по 1
лотку в картонній 
коробці; по 50 мл або 
100 мл або 200 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9838/01/01

250. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл in bulk: по 20 мл в 
ампулі, по 500 ампул в 
картонній коробці, in bulk:
по 50 мл у флаконі, по 
100 флаконів у картонній
кробці

"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 

- - UA/9839/01/01

251. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 350 
мг/мл in bulk: по 20 мл в 
ампулі, по 500 ампул в 
картонній коробці, in bulk:
по 50 мл у флаконі, по 
100 флаконів у картонній
кробці

"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 

- - UA/9839/01/02

252. ЮНІПАК® розчин для ін'єкцій, 350 
мг/мл по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул на лотку; по 1
лотку в картонній 
коробці; по 50 мл або по 
100 мл, або по 200 мл, 
або по 500 мл у флаконі, 
по 1 флакону в коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9838/01/02



*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. КЕТАНОВ розчин для ін’єкцій,
30 мг/мл; по 1 мл в
ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Терапія АТ Румунiя Терапія АТ Румунiя засідання НТР № 
03 від 18.01.2024

не рекомендувати до затвердження  - зміни І типу -
зміни  з  якості.  Готовий  лікарський  засіб.  Контроль
готового  лікарського  засобу.  Зміна  параметрів
специфікацій  та/або  допустимих  меж  готового
лікарського  засобу  (вилучення  незначного  показника
(наприклад застарілого показника,  такого як запах та
смак,  або  ідентифікація  барвників  чи  смакових
добавок))  (Б.II.г.1.  (г)  ІА)  -  вилучення  із  специфікації
ГЛЗ  показника  «Кількісне  визначення  етанолу  11,67-
12,89  %  о/о/  амп.»  не  рекомендовано  до
затвердження,  оскільки  показник  «Кількісне
визначення  етанолу»  відноситься  до  критичних
показників якості  для лікарської  форми – розчин для
ін’єкцій

2. ОЛМЕСАР А 20/5, 
ОЛМЕСАР А 40/5, 
ОЛМЕСАР А 40/10 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/5 мг, по 40 мг/5 
мг, по 40 мг/10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9
блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютик
алс Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія засідання НТР № 
03 від 18.01.2024

не  рекомендувати  до  затвердження  -  технічна
помилка  (згідно  наказу  МОЗ  від  23.07.2015  №  460),
виправлення технічної помилки, згідно п.2.4. розділу VI
наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції
наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460) - помилки
пов'язані з перекладом або перенесенням інформації,
які  були  допущені  під  час  проведення  процедури
перереєстрації  (наказ  №1037  від  08.06.2023р.).  При
розрахунку  вмісту  домішок  відсутня  примітка
«Примітка.  Будь-які  невідомі  домішки при  RRT 0.94 і
спостережувані в діапазоні  RRT від 1,3 до 1,5 повинні
бути розраховані відносно Олмесартану медоксоміл».
Виправлення технічної помилки не рекомендовано до
затвердження,  оскільки  не  відповідає  матеріалам
реєстраційного досьє, які представлені в архіві

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 1
	до Наказу Міністерства охорони
	здоров’я України
	____________________ № _______
	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної реєстрації
	Додаток 2
	до Наказу Міністерства охорони
	здоров’я України
	____________________ № _______

	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної ПЕРЕреєстрації
	Додаток 3
	до Наказу Міністерства охорони

	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів
	Додаток 4
	до наказу Міністерства охорони


