
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. АКІМБА краплі очні, розчин 1 

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

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія БАЛКАНФАРМ
А-РАЗГРАД АД

Болгарія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20358/01/01

2. ГЛОФТРИНІД порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1 мг 
порошку для розчину для
ін'єкцій у скляному 
флаконі з гумовою 
пробкою та кришечкою, 
що відкривається. Кожна 
картонна коробка містить
один флакон для 
одноразовового 
використання

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

випуск серії:
АЛКАЛОЇД АД

Скоп’є,
Республіка

Північна
Македонія

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування;
контроль якості

(визначення
видимих
часток):
Онкомед

мануфактурінг
а.с., Чехія
вторинне

пакування:
ГЕ

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС Лтд,
Болгарія
вторинне

пакування:
Свус Фарма
а.с., Чехія

контроль якості
(хімічний/фізич

ний):

Республіка
Північна

Македонія/
Чехія/

Болгарія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20359/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Куінта-Аналітіка

с.р.о., Чехія
контроль якості
(хімічний/фізич

ний):
Сінтон с.р.о.,

Чехія
контроль якості
(мікробіологічни
й, з тестом на
стерильність),

(мікробіологічни
й без тесту на
стерильність)):
Айтест плюс,
с.р.о., Чехія

3. ГЛОФТРИНІД порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 3,5 мг 
порошку для розчину для
ін'єкцій у скляному 
флаконі з гумовою 
пробкою та кришечкою, 
що відкривається. Кожна 
картонна коробка містить
один флакон для 
одноразовового 
використання

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

випуск серії:
АЛКАЛОЇД АД

Скоп’є,
Республіка

Північна
Македонія

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування;
контроль якості

(визначення
видимих
часток):
Онкомед

мануфактурінг
а.с., Чехія
вторинне

пакування:
ГЕ

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС Лтд,
Болгарія
вторинне

пакування:
Свус Фарма
а.с., Чехія

контроль якості
(хімічний/фізич

ний):
Куінта-Аналітіка

с.р.о., Чехія
контроль якості
(хімічний/фізич

Республіка
Північна

Македонія/
Чехія/

Болгарія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20359/01/02



№
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
ний):

Сінтон с.р.о.,
Чехія

контроль якості
(мікробіологічни
й, з тестом на
стерильність),

(мікробіологічни
й без тесту на
стерильність)):
Айтест плюс,
с.р.о., Чехія

4. ДИМЕТИНДЕНУ 
МАЛЕАТ

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
потрійних, в 
трьохшаровому 
алюмінієвому мішку, 
поміщених в 
поліетиленовий 
контейнер для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Тернофарм"

Україна виробництво
проміжного
продукту:
АКТІНОС

ФАРМА ПРІВАТ
ЛІМІТЕД, Індія 
виробництво
Диметиндену

малеату:
АПІКОР

ФАРМАЦЕУТІК
АЛС ПРІВАТ

ЛІМІТЕД, Індія

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20360/01/01

5. КОКАРБОКСИЛА
ЗА-БІОТЕК 

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
блістері,по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "ФК
"БІОТЕК"

Україна ПрАТ “Лекхім –
Харків” 

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20361/01/01

6. КОРСАВАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
24 мг/26 мг, по 7 капсул у
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці або по 14
капсул у блістері; по 2 
блістери у катонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі
Лтда, Чилі

Чилі реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20362/01/01

7. КОРСАВАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 49
мг/51 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці або по 14
капсул у блістері; по 2 
блістери у катонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

Чилі реєстрація на 5 років

Періодичність подання 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20362/01/02



№
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
Сінтон Чилі
Лтда, Чилі

8. КОРСАВАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
97 мг/103 мг; по 7 капсул 
у блістері; по 4 блістери 
у картонній пачці або по 
14 капсул у блістері; по 2
блістери у катонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі
Лтда, Чилі

Чилі реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20362/01/03

9. МАКСІБРЕН® таблетки по 250 мг по 10 
таблеток у блістері, по 2 
блістери в коробці з 
картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20363/01/01

10. ФЕНІМАКС краплі оральні, 1 мг/мл, 
по 20 мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20364/01/01

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Людмила ЯРКО



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. ВІТАФЕРОН® супозиторії ректальні 

по 1 000 000 МО; по 10 
супозиторіїв в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ «ВАЛАРТІН
ФАРМА»

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіотек
" 

Україна Перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17246/01/03

2. ВІТАФЕРОН® супозиторії ректальні 
по по 3 000 000 МО, по 
10 супозиторіїв в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ «ВАЛАРТІН
ФАРМА»

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіотек
" 

Україна Перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17246/01/04

3. ВІТАФЕРОН® супозиторії ректальні 
по 250 000 МО; по 10 
супозиторіїв в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ «ВАЛАРТІН
ФАРМА»

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіотек
" 

Україна Перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17246/01/01

4. ВІТАФЕРОН® супозиторії ректальні 
по 500 000 МО; по 10 
супозиторіїв в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ «ВАЛАРТІН
ФАРМА»

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіотек
" 

Україна Перереєстрація на 5
років

регулярних звітів з
безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17246/01/02

5. ЕВЕРОЛІМУС-ВІСТА таблетки по 2,5 мг, по 5
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія 

Іспанія/
Чилі

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17149/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування:
Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

6. ЕВЕРОЛІМУС-ВІСТА таблетки по 5 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія 
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування:
Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

Іспанія/
Чилі

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17149/01/02

7. ЕВЕРОЛІМУС-ВІСТА таблетки по 10 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія 
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування:
Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

Іспанія/
Чилі

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17149/01/03

8. ЕКСТРАКТ 
РОЗТОРОПШІ 
ПЛЯМИСТОЇ СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Євромед, С.А. Іспанiя перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17563/01/01

9. ЕЛКОЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 10 
таблеток в блістері, по 
3 блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т" 

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17361/01/01

10. ІНДАПАМІД порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка,
С.А.

Іспанiя КІМІКА
СІНТЕТІКА, С.А. 

Іспанiя перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17785/01/01

11. ІНОЗИНУ 
ПРАНОБЕКС

порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках
для фармацевтичного 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17740/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування "ФАРМХІМ" "ФАРМХІМ"

12. ЛЕВОМЕНТОЛ пластівці або тверда 
маса (субстанція) 
пакети поліетиленові з 
пластивцями або 
металеві барабани з 
твердою масою для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ТК
"АВРОРА"

Україна БАСФ СЕ Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17811/01/01

13. СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 
70%

розчин для 
зовнішнього 
застосування 70 %, по 
100 мл у флаконах 
скляних; по 1 л, по 5 л, 
по 10 л у каністрах 
полімерних

АТ
«Лубнифарм»,

Україна 

Україна АТ «Лубнифарм» Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17228/01/01

14. ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 20 
мг/0,2 мл; по 0,2 мл 
розчину у попередньо 
наповненому 
однодозовому шприці, 
по 1 шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70 % 
ізопропіловим спиртом 
(в ламінованому 
поліетиленом папері), 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку; по 
2 шприци (у контурній 
чарунковій упаковці з 1 
серветкою кожен) у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютіка

лз ГмбХ 

Швейцарія виробництво
лікарського

засобу, первинне
пакування: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і

Ко. КГ, Німеччина
вторинне

пакування: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина

тестування: 
Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина 
випуск серії:

Еббві
Біотекнолоджі

ГмбХ, Німеччина

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16818/01/01

15. ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 40 
мг/0,4 мл; по 0,4 мл 
розчину у попередньо 
наповненому 
однодозовому шприці; 
по 1 шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70 % 
ізопропіловим спиртом 
(в ламінованому 
поліетиленом папері), 
вміщені у контурну 
чарункову упаковку; по 
2 шприци (у контурній 

ЕббВі
Біофармасьютіка

лз ГмбХ 

Швейцарія виробництво
лікарського

засобу, первинне
пакування: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і

Ко. КГ, Німеччина
вторинне

пакування: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина

тестування: 
Еббві Дойчленд

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16818/01/02



№
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
чарунковій упаковці з 1 
серветкою кожен) у 
картонній коробці

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина 

випуск серії:
Еббві

Біотекнолоджі
ГмбХ, Німеччина

16. ЦИКЛОЖЕН лак для нігтів 
лікувальний 80 мг/г по 
3 г лаку у флаконі, по 1
флакону в картонній 
коробці

ПРОФАРМА
Інтернешнл

Трейдинг Лімітед

Мальта СЕРРА ПАМІЕС,
С.А.

Іспанія перереєстрація на 5
років

Без
рецепта

підлягає UA/17436/01/01

17. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія
виробництво,

контроль якості:
Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сінгапур

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Італія/
Сінгапур/

Швейцарія 

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16691/01/01

18. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по100 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія
виробництво,

контроль якості:
Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сінгапур

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Італія/
Сінгапур/

Швейцарія 

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16691/01/02



№
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
Штейн АГ,
Швейцарія

19. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія
виробництво,

контроль якості:
Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сінгапур

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Італія/
Сінгапур/

Швейцарія 

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16691/01/03

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Людмила ЯРКО



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. АДАЦЕЛ 

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

суспензія для ін'єкцій по 
0.5 мл (1 доза), по 1 
попередньо заповненому
шприцу (по 0,5 мл (1 
доза) суспензії для 
ін'єкцій) з 2 окремими 
голками в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься в картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування

Санофі Пастер Францiя виробництво
проміжного

продукту Bulk
Tdap,

виробництво
кінцевого

продукту Bulk
Tdap-IPV
вакцини,

контроль якості,
тестування на
стабільність:

Санофі Пастер
Лімітед, Канада
маркування та

пакування
шприців, випуск
серій, контроль

якості:
Санофі Пастер,

Францiя 
заповнення

Tdap-IPV
вакцини у
шприци,

маркування та
пакування

шприців, випуск
серій, контроль

якості:
Санофі Пастер,

Францiя 
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Канада/
Францiя/

Угорщина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19493/01/01

2. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої Астеллас Фарма Нiдерланди Астеллас Ірландiя внесення змін до за - UA/9687/01/02



№
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
дії по 1 мг; по 10 капсул у
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Юроп Б.В. Ірланд Ко. Лтд реєстраційних
матеріалів:  Зміни І

типу 

рецептом

3. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 3 мг; по 10 капсул у
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу 

за
рецептом

- UA/9687/01/04

4. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 5 мг; по 10 капсул у
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу 

за
рецептом

- UA/9687/01/03

5. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 0,5 мг; по 10 капсул
у блістері; по 5 блістерів 
у алюмінієвому пакеті; по
1 алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу

за
рецептом

- UA/9687/01/01

6. АКСЕТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
250 мг; по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод С)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8714/02/01

7. АКСЕТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
500 мг; по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод С)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8714/02/02

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

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13909/02/01



№
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
англійською, 
французькою та 
арабською мовами зі 
стикером українською 
мовою

і Ко КГ,
Німеччина;

Випробування
на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості

(крім
випробування

на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини):

Рош Фарма АГ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
(крім

випробування
на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини),
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

9. АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА

розчин для інфузій, 50 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці в 
пачці з картону; по 100 
мл у пляшках

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2018/01/01

10. АРОМАЗИН таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
25 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4769/01/01



№
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
11. АСКОЦИН® 

МАКС
таблетки шипучі, по 10 
або по 20 шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовій тубі, по 
1 тубі у картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  зміни І
типу

без
рецепта

- UA/18993/01/01

12. АТОРВАСТАТ
ИН КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14301/01/05

13. АТОРВАСТАТ
ИН КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14301/01/06

14. АТОРВАСТАТ
ИН КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14301/01/04



№
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
15. АТРОПІНУ 

СУЛЬФАТ
краплі очні, 10 мг/мл; по 
5 мл або 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з кришкою-
крапельницею в коробці

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/5461/01/01

16. БІФРЕН® капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 , 2
або 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/12087/01/01

17. БЛЕОНКО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 15 ОД; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія   внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0890/01/01

18. БОНАБЛАСТ концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 6
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна ФАРМАТЕН СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)  

за
рецептом

- UA/19287/01/01

19. БОНАБЛАСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна ФАРМАТЕН СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)  

За
рецептом

- UA/19287/02/01

20. БРИМОГЕН краплі очні, розчин, 2 
мг/мл; по 5 мл у флаконі 
з крапельницею та 
кришкою, по 1 або 3, або 
6 флаконів в картонній 
коробці

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробник, який
відповідає за
випуск серії:
Фармаселект
Інтернешнл
Бетелігангз

ГмбХ, Австрія
виробництво

готового

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18396/01/01



№
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
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

окрім
біологічних

тестів та тесту
на

стерильність:
Ломафарм

ГмбХ,
Німеччина
виробнича
дільниця зі
стерилізації
первинної
упаковки:
Сінержі

Хелскеар
Радеберг ГмбХ,

Німеччина
контрактна

лабораторія з
контролю за
біологічними
тестами та

тесту на
стерильність:
БіоЧем Лабор

фюр
біолоджіше енд
чеміше Аналітік

ГмбХ,
Німеччина

альтернативна
виробнича
дільниця

вторинного
пакування:

Квізда
Фармадистрибь

юшн ГмбХ,
Австрія

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

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу

за
рецептом

- UA/3763/01/01

22. ВЕЗИКАР™ таблетки, вкриті Астеллас Фарма Нiдерланди Астеллас Нiдерланди внесення змін до за - UA/3763/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Юроп Б.В. Фарма Юроп
Б.В.

реєстраційних
матеріалів:  Зміни І

типу 

рецептом

23. ВЕЗОМНІ таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, 6 мг/0,4 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Авара
Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США
( виробництво

bulk ); Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нiдерланди
(первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

США/
Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14359/01/01

24. ВЕКТИБІКС концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед, США

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10806/01/01

25. ВІГОР бальзам для 
перорального 
застосування, по 200 мл 
у флаконах; по 200 мл, 
250 мл або 500 мл у 
пляшках; по 100 мл у 
банках

ТОВ "Українська
фармацевтична

компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта —
по 100 мл,

200 мл.
за

рецептом
— по 250
мл, по 500

мл

Не
підлягає

UA/8099/01/01

26. ВІДЕЇН капсули м'які по 100 мкг 
(4000 МО) по 10 капсул у
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18050/01/03

27. ВІДЕЇН капсули м'які по 12,5 мкг 
(500 МО); по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18050/01/01



№
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
28. ВІДЕЇН капсули м'які по 25 мкг 

(1000 МО); по 10 капсул 
у блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/18050/01/02

29. ВІЛАТЕ 1000 
МО

порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; Картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО). 
Картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 10 
мл разом з комплектом 
для внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони. 
Комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій. Картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою. 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування

кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в
наказі МОЗ України №
1246 від 18.07.2022 в

процесі внесення
змін зміни І типу

за
рецептом

- UA/17518/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
30. ВІЛАТЕ 500 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; Картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО). 
Картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 5 мл
разом з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони. 
Комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій. Картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою. 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування

кінцевого
продукту

( порошку для

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в
наказі МОЗ України №
1246 від 18.07.2022 в

процесі внесення
змін зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17518/01/01



№
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
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
31. ВІНПОЦЕТИН таблетки по 5 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в коробці

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
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1272/02/01

32. ВІНПОЦЕТИН концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

за
рецептом 

- UA/1272/01/01



№
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
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

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

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

33. ВОЛЬТАРЕН 
ЕМУЛЬГЕЛЬ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 1 %; по 20 
г, або по 50 г, або по 75 
г, або по 100 г у тубі, по 1
тубі в 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/1811/01/01

34. ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ ВІРУСУ
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
(ТИПІВ 6, 11, 
16, 18) 
КВАДРИВАЛЕ
НТНА 
РЕКОМБІНАНТ
НА

суспензія для ін’єкцій, 1 
або 10 флаконів (по 0,5 
мл (1 доза)) у картонній 
коробці; 1 або 6 
попередньо наповнених 
шприців (по 0,5 мл (1 
доза)) у комплекті з 1 
голкою у контурній 
комірковій упаковці в 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Для шприців:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США 
контроль якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
Для флаконів:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

США/
Нідерланди/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13451/01/01



№
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,
вторинне

пакування:
Патеон Італія
С.п.А., Італiя 
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування:

Бакстер
Фармасьютікал
Солюшнс ЛЛС,

США 
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США 
контроль якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
35. ГЕРЗУМА® ліофілізат для 

концентрату для розчину
для інфузій, по 150 мг; 1 
флакон (з ліофілізатом) з
безбарвного скла, 
закупорений пробкою та 
ковпачком типу "flip-off"в 
коробці

Селлтріон Хелзкеар
Ко., Лтд.

Республiка
Корея 

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина
(контроль

якості,
вторинне

пакування);
СЕЛЛТРІОН

Інк., Республіка
Корея

(виробництво
in-bulk,

первинне

Угорщина/
Республіка

Корея 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/18100/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування та
зберігання,
вторинне

пакування,
контроль якості,
тестування при
випуску серії,
випуск серії);
СЕЛЛТРІОН

Інк., Республіка
Корея

(контроль
якості,

тестування при
випуску серії)

36. ГЕРЗУМА® ліофілізат для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 440 мг; 1 
флакон (з ліофілізатом) з
безбарвного скла, 
закупорений пробкою та 
ковпачком типу "flip-off" 
та по 20 мл розчинника 
(бактеріостатична вода 
для ін’єкцій 20 мл, що 
містить 1,1% 
бензилового спирту (як 
антимікробний 
консервант) та воду для 
ін’єкцій) у флаконі з 
безбарвного скла, 
закупорений пробкою та 
ковпачком типу "flip-off"; 
по 1 флакону з 
ліофілізатом та 1 
флакону з розчинником у
коробці

Селлтріон Хелзкеар
Ко., Лтд

Республiка
Корея 

лікарський
засіб: контроль

якості,
вторинне

пакування: ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
лікарський

засіб:
виробництво in
bulk, первинне
пакування та
зберігання,
вторинне

пакування,
контроль якості,
тестування при
випуску серії,
випуск серії;
розчинник:

виробництво in
bulk, первинне
пакування та
зберігання,
вторинне

пакування,
тестування при
випуску серії,
тестування

стабільності:
СЕЛЛТРІОН

Інк., Республіка
Корея;

лікарський
засіб: контроль

Угорщина/
Республіка

Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/18100/01/02



№
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
якості,

тестування при
випуску серії;

розчинник:
тестування

стабільності,
тестування при
випуску серії:
СЕЛЛТРІОН

Інк., Республіка
Корея

37. ГРАВАГІН песарії по 500 мг; по 5 
песаріїв у стрипі; по 2 
стрипи у пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2166/01/01

38. ДАЛАЦИН супозиторії вагінальні по 
100 мг; по 3 супозиторії у
ламінованій фользі 
(стрипі); по 1 стрипу у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11124/01/01

39. ДЕЗЛОРАТАД
ИН

сироп, 0,5 мг/мл; 
по 50 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим шприцом-
піпеткою в коробці з 
картону; 
по 100 мл у флаконі; по 1
флакону разом з 
дозуючим шприцом-
піпеткою в коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/10913/02/01



№
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
Україна

40. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
м'ятним смаком, по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/14989/01/01

41. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
лимонним смаком, по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/16837/01/01

42. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
малиновим смаком, по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/16838/01/01

43. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
кокосовим смаком, по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

без
рецепта

- UA/16839/01/01

44. ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я

гранули для орального 
розчину, 25 мг/2,5 г, по 
2,5 г у пакеті; по 10 або 
по 30 пакетів 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

за
рецептом

- UA/16777/01/01

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

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/17601/01/01

46. ДЕНІПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 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: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/15339/01/01

47. ДЕРКАСТ® розчин для інфузій по ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія- Україна внесення змін до за - UA/15632/01/01



№
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
100 мл в пляшці; по 1 
пляшці у пачці

Фарм" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

48. ДИКЛОФЕНАК 
ЄВРО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 50 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 10 блістерів у 
коробці з картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3939/03/01

49. ДІАПЕНЕМ 
1000

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднані
Арабські
Емірати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18862/01/01

50. ДОКСИЦИКЛІН
-ТЕВА

таблетки по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в коробці 

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
дозвіл на

випуск серії;
Меркле ГмбХ,

Німеччина
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/3033/02/01

51. ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин; по 5 
мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону 
у пачці з картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД",
Україна

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

Греція)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16271/01/01

52. ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин in 
bulk: по 100 або 200 
флаконів у картонній 
коробці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна РАФАРМ С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/16270/01/01

53. ДОЦЕТ концентрат для розчину 
для інфузій, 40 мг/мл, по 
0,5 мл препарату у 
флаконі і по 1,5 мл 
розчинника (розчин 
етанолу 13 %) у флаконі,
упакованих у картонну 
коробку; по 2 мл 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0670/01/01



№
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
препарату у флаконі і по 
6 мл розчинника (розчин 
етанолу 13 %) у флаконі,
упакованих у картонну 
коробку; по 3 мл 
препарату у флаконі і по 
9 мл розчинника (розчин 
етанолу 13 %) у флаконі,
упакованих у картонну 
коробку

54. ЕКЗЕМЕСТАН-
ВІСТА АС

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

- UA/19570/01/01

55. ЕЛЕВІТ® 
ПРОНАТАЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Драженофарм
Апотекер

Пюшль ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/9996/01/01

56. ЕЛЕВІТ® 
ПРОНАТАЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Драженофарм
Апотекер

Пюшль ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/9996/01/01

57. ЕЛЕЛІСО порошок ліофілізований 
для розчину для інфузій 
по 200 ОД, 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
(формула,
асептичне

наповнення,
ліофілізація),
первинне та

вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США; контроль
якості при
випуску та

дослідження
стабільності:

США/
Ірландiя/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14379/01/01



№
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
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
c, Ірландiя;

контроль якості
при випуску та
дослідження
стабільності:

Проталікс Лтд.,
Ізраїль

58. ЕНБРЕЛ® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; 4 попередньо 
наповнені шприци по 0,5 
мл (25 мг) або по 1 мл 
(50 мг), або 4 
попередньо наповнені 
ручки по 1 мл (50 мг), 4 
тампони зі спиртом у 
пластиковому 
контейнері; пластиковий 
контейнер у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах: 
Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландія 

виробництво
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах,

контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених

шприцах, крім
тесту "Біоаналіз

апоптозу";
складання і
тестування
попередньо
наповнених

ручок;
маркування,

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія

Ірландія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16786/01/01

59. ЕСПА-ЛІПОН® розчин для ін'єкцій, 25 Еспарма ГмбХ Німеччина випуск серії: Німеччина внесення змін до за - UA/4179/02/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ІН'ЄКЦ. 600 мг/мл по 24 мл в ампулі; 

по 5 ампул у картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Зігфрід
Хамельн ГмбХ,

Німеччина

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«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/5470/01/01

61. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або 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/9658/01/02

62. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9658/01/03



№
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
блістерів у картонній 
упаковці

63. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 80 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або 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/9658/01/04

64. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або 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/9658/01/01

65. ЕУФІЛІН розчин для ін`єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл або 10 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14278/01/01

66. ЕУФІЛІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери 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/0869/01/01

67. ЗАВЕДОС® ліофілізат для розчину 
для інфузій по 5 мг; 1 
флакон з ліофілізатом в 
картонній коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9322/01/01

68. ЗИВОКС розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 300 мл в 
системі для 
внутрішньовенного 
введення; по 1 системі в 
упаковці з ламінованої 
фольги; по 100 мл в 
системі для 
внутрішньовенного 
введення; по 1 системі в 
упаковці з ламінованої 
фольги

ПФАЙЗЕР ІНК. США Фрезеніус Кабі
Норге АC

Норвегiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1969/02/01

69. ЗОЛЕВІСТА розчин для інфузій 5 
мг/100 мл;
по 100 мл в контейнері в 
захисному пакеті в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника

за
рецептом

- UA/18800/01/01



№
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
реєстраційного
посвідчення)

 
70. ІБУПРОФЕН-

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(Виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
дозвіл на

випуск серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(Вторинна
упаковка)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19900/01/02

71. ІНГАЛІПТ-Н спрей для ротової 
порожнини по 30 г у 
балоні; по 1 балону 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/0938/01/01

72. ІНГАМІСТ розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 3 мл в ампулі з 
темного скла; по 5 ампул
в контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Технічна
помилка 

 

за
рецептом

- UA/14062/01/01

73. ІНЛІТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
тестування при

дослідженні
стабільності:

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14080/01/02



№
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
Квінта-

Аналітика
с.р.о., Чехія

74. ІНЛІТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

 

UA/14080/01/01

75. ІНСУВІТ® 30/70 суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл, по 3 мл у 
картриджі, по 5 
картриджів у блістері, по 
1 блістеру у пачці; по 10 
мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці

ВІТАЛ Фарма ГмбХ Німеччина Біокон
Байолоджикс
Лімітед, Індія 
АТ «Фармак»,

Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14836/01/01

76. ІНСУВІТ® НNP суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл
по 3 мл у картриджі, по 5 
картриджів у блістері, по 
1 блістеру у пачці; по 10 
мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці

ВІТАЛ Фарма ГмбХ Німеччина Біокон
Байолоджикс
Лімітед, Індія 
АТ «Фармак»,

Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/14838/01/01

77. ІНСУВІТ®Н розчин для ін'єкцій по 
100 МО/мл;
по 3 мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері; по 
1 блістеру у пачці; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці

ВІТАЛ Фарма ГмбХ Німеччина Біокон
Байолоджикс
Лімітед, Індія 
АТ «Фармак»,

Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14837/01/01

78. ІРИНОТЕКАН 
МЕДАК

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
2 мл (40 мг), або по 5 мл 
(100 мг), або по 15 мл 
(300 мг) у скляному 

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/11702/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

пакування,
нанесення

захисної плівки
(опціонально),
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,
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:

Онкотек Фарма
Продакшн

ГмбХ,
Німеччина

79. КАНДЕЦИЛ H таблетки 16 мг/12,5 мг по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12313/01/01

80. КАНДЕЦИЛ HD таблетки, 32 мг/25 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1, по 3, по 10 
блістерів в коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12282/01/01

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Індія/
Велика

Британія/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13716/01/01



№
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
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник): 

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія
Контроль якості

серії:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

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
82. КАРБОПЛАТИ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
дозвіл на

Нідерланди/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14502/01/01



№
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:
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди;

контроль серії:
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

83. КВЕРЦЕТИН гранули, 0,04 г/1 г по 1 г 
або по 2 г у пакетах; по 1
г або по 2 г у пакеті; по 
20 пакетів у пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0119/01/01

84. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу
ЕЛПЕН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ІНК,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19917/01/01

85. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу
ЕЛПЕН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ІНК,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19917/01/02

86. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
40 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу
ЕЛПЕН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ІНК,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19917/01/03

87. КОЛІСТИН-
ВІСТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інгаляцій
по 1000000 МО; по 10 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18734/01/01



№
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
флаконів у картонній 
коробці

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

АЛЬФАСІГМА
С.П.А., Італія
Виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,
контроль,

включаючи
аналіз

ідентифікації
(тест А),

споріднених
речовин і

профілю складу
поліміксинів та

випуск серії:
АЛТАН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ, С.А.,

Іспанія
88. КОЛІСТИН-

ВІСТА
порошок для розчину 
для ін'єкцій або інгаляцій
по 2000000 МО, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль,

включаючи
аналіз

ідентифікації
(тест А),

споріднених
речовин і

профілю складу
поліміксинів та

випуск серії:
АЛТАН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ, С.А.,

Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18734/01/02

89. КОЛІСТИН- порошок для розчину Містрал Кепітал Англія виробництво Італія/ внесення змін до за Не UA/18734/01/01



№
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
ВІСТА для ін'єкцій або інгаляцій

по 1000000 МО, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Менеджмент Лімітед готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

АЛЬФАСІГМА
С.П.А., Італія;
Виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,
контроль,

включаючи
аналіз

ідентифікації
(тест А),

споріднених
речовин і

профілю складу
поліміксинів та

випуск серії:
АЛТАН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ, С.А.,

Іспанія

Іспанія реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

рецептом підлягає

90. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, № 28 (14х2); № 
100 (10х10): по 10, або 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, або 10 
блістерів у картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9201/01/03

91. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг, № 14 (14х1); № 42 
(14х3): по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 3 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9201/01/02

92. КСИЛОСПРЕЙ спрей назальний, 0,5 
мг/мл;
по 10 мл у флаконі з 
насосом дозатором із 
розпилювачем; по 1 

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ"Галичфар
м"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19065/01/01



№
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
флакону в пачці

93. КСИЛОСПРЕЙ спрей назальний, 1,0 
мг/мл;
по 10 мл у флаконі з 
насосом дозатором із 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19065/01/02

94. КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 2 або по 4 
таблетки у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
пачці

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

первинне та
вторинне

пакування,
включаючи

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва:

Шарп
Пекеджинг

Сервісез, ЛЛС,
США

виробництво
лікарського

засобу,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

Шіоногі Фарма
Ко., Лтд. Сетсу
Плант, Японія
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти):

Ф. Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

випробування

Швейцарія/
США/
Японія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18056/01/01



№
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
контролю якості
при випуску та
стабільності

(тільки
мікробіологічна

чистота):
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

95. КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 1 або по 2 
таблетки у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
пачці

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

первинне та
вторинне

пакування,
включаючи

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва:

Шарп
Пекеджинг

Сервісез, ЛЛС,
США

виробництво
лікарського

засобу,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

Шіоногі Фарма
Ко., Лтд. Сетсу
Плант, Японія
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти),

первинне та

Швейцарія/
США/
Японія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18056/01/02



№
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
вторинне

пакування,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Ф. Хоффманн-

Ля Рош Лтд,
Швейцарія

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності

(тільки
мікробіологічна

чистота):
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

96. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачціці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Дженефарм
СА, Греція;

Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18538/01/02

97. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Дженефарм
СА, Греція;

Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18538/01/01

98. ЛЕВОЦИН-Н розчин для інфузій, 500 ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Нерозфасовани Греція/ внесення змін до за Не UA/12842/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/100 мл; по 100 мл або 
по 150 мл у флаконі; по 1
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл або 
150 мл у флаконі; по 10 
флаконів у коробці

й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція
Контроль,

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМАСЕЛ",
Україна

Україна реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом підлягає

99. ЛЕМТРАДА концентрат для розчину 
для інфузій по 12 мг/1,2 
мл; № 1: по 1,2 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Вторинне
пакування,

маркування,
зберігання ГЛЗ
та випуск серії:
ЮРОЕЙПІАЙ

ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
ВЕЛИКА

БРИТАНІЯ;
Вторинне

пакування,
маркування,

зберігання ГЛЗ
та випуск серії:

Джензайм
Iрланд Лімітед,

Iрландiя;
виробництво

(fill-finish/перви
нне пакування)
контроль якості

(в процесі
виробництва,

контроль якості
ГЛЗ,

включаючи
тестування для

оцінки
стерильності і

вмісту
мікроорганізмів)

, тести на
стабільність):

ВЕЛИКА
БРИТАНІЯ/

Iрландiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17376/01/01



№
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
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

тестування для
оцінки

стерильності і
вмісту

мікроорганізмів
(альтернативна
лабораторія):

Ес Джі Ес
Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина
100. ЛОПЕДІУМ® капсули тверді по 2 мг; 

по 6 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина 
пакування,

випуск серії:
Лек С.А.,
Польща

виробництво за
повним циклом:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Німеччина/
Польща/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9738/01/01

101. ЛОРИНДЕН® С мазь по 15 г у тубі; по 1 
тубі у коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1718/01/01

102. МАГНЕМАКС-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 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/15597/01/01

103. МАГНІКОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
форте, по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 10 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

Без
рецепта –

30
таблеток. 

За
рецептом –

100
таблеток.

- UA/11211/01/02

104. МАГНІКОР таблетки, вкриті АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна АТ Україна внесення змін до № 30 - без - UA/11211/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
75 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у пачці

ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

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

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД

(Завод AZ),
Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа

Іст) ЛТД - Орал
Фасіліті,
В'єтнам

Кіпр/
В'єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/6922/01/01

106. МЕНАКТРА® / 
MENACTRA® 
ВАКЦИНА 
МЕНІНГОКОКО
ВА 
ПОЛІСАХАРИД
НА СЕРОГРУП 
А, C, Y ТА W-
135 
КОН'ЮГОВАН
А 
ДИФТЕРІЙНИМ
АНАТОКСИНО
М

розчин для ін’єкцій, по 1 
дозі (0,5 мл) у флаконі, 
по 1 або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 1 або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою та україномовним 
стикером на картонній 
коробці (стандартно-
експортна упаковка); по 1
або по 5 флаконів в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься в 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування

Санофі Пастер Інк. США вторинне
пакування,

випуск серій:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 
контроль якості

in vivo при
випуску:

Санофі Пастер
Лімітед, Канада
виробництво,
наповнення,

контроль якості,
первинне

пакування,
маркування,

випробування
стабільності,

вторинне
пакування та
випуск серій:

Санофі Пастер
Інк., Сполучені
Штати (США)

Угорщина/
Канада/

Сполучені
Штати (США)

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17509/01/01

107. МЕТАСПРЕЙ® спрей назальний, 
дозований, 50 мкг/дозу 
по 10 г (60 доз) або 18 г 
(140 доз) у 
поліетиленовому 

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19139/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі з насосом-
дозатором та насадкою-
розпилювачем із 
захисним ковпачком, по 
1 флакону в картонній 
пачці

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11318/01/03

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

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

Медак
Гезельшафт

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11318/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11318/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

111. МІЛДРАКОР-
НОВОФАРМ

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл у флаконі;
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12536/01/01

112. МІЛІСТАН 
ФАРИНГО

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл 
(0,15 %), по 25 мл у 
флаконі з небулайзером;
по 1 флакону у картонній
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

АйСіПіЕй Хелс
Продактc
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/19835/02/01

113. МІЛІСТАН 
ФАРИНГО 
ФОРТЕ

спрей для ротової 
порожнини, 3 мг/мл (0,3 
%), по 25 мл у флаконі з 
небулайзером; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

АйСіПіЕй Хелс
Продактc
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/19835/02/02

114. 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

115. МОВЕКС® 
КОМФОРТ

таблетки, вкриті 
оболонкою; in bulk: по 
1000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових пакетах

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/9818/01/01

116. МОВЕКС® 
КОМФОРТ

таблетки, вкриті 
оболонкою;
по 30 таблеток у пляшці; 
по 1 пляшці у картонній 
упаковці;

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9817/01/01



№
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 60 таблеток у пляшці; 
по 1 або по 2 пляшки в 
картонній упаковці;
по 120 таблеток у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній упаковці

117. МОЛНУПІРАВІ
Р/
MOLNUPIRAVI
R

капсули по 200 мг, по 40 
капсул у пляшці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Патеон
Фармасьютікал

з Інк.,
Cполучені

Штати
Америки; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, Сполучені

Штати
Америки; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, Сполучені

Штати
Америки; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, Сполучені

Штати
Америки; МСД

Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати

Америки;
Патеон Інк.,

Канада; Патеон
Інк., Канада;

Шарп Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати Америки 

Cполучені
Штати

Америки/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/19184/01/01

118. МОНОСАН® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словацька

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/4257/01/01



№
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
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості:
АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о. , Чеська
Республiка

119. МОНОСАН® таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості:
АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о. , Чеська
Республiка

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

.

за
рецептом

- UA/4257/01/02

120. МОТИЛІГАС капсули м`які по 120 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Виробництво,
контроль
готового
продукту,

випуск серії:
Каталент

Франсе Бенайм
СА, Францiя;
Первинне та

вторинне
пакування:
Каталент
Джермані

Францiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/16873/01/01



№
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
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина 

121. МУКАЛТИН по 30 таблеток у банці 
або контейнері; по 1 
банці або контейнеру у 
пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
контурних безчарункових
упаковках;
по 30 таблеток у банках 
або контейнерах;
по 10 таблеток у 
блістерах;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 3, 
або по 10 блістерів в 
пачці з картону
(для виробників 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я" та 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
«Дослідний завод 
«ГНЦЛС»)
по 30 таблеток у 
контейнерах 
(для виробника 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП")

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

"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

без
рецепта

- UA/5779/01/01

122. МУКАЛТИН таблетки по 50 мг, in 
bulk: по 1000 таблеток у 
пакетах поліетиленових; 
in bulk: по 9000 або по 
15000 таблеток у 
контейнерах

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:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

- - UA/11488/01/01



№
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
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

123. НАЗО-СПРЕЙ 
З 
ЕКСТРАКТОМ 
АЛОЕ

спрей назальний, 0,5 
мг/мл по 15 мл у флаконі
зі скла з клапаном-
насосом, назальною 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону у коробці; 
по 20 мл у флаконі 
полімерному з клапаном-
насосом, назальною 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону у 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

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
(всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12989/01/01

124. НАЛБУФІН 
ІН'ЄКЦІЇ 10 МГ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
упаковці

Русан Фарма Лтд Індія Русан Фарма
Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9424/01/01

125. НАЛБУФІН 
ІН'ЄКЦІЇ 20 МГ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у картонній 
упаковці

Русан Фарма Лтд Індія Русан Фарма
Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9424/01/02

126. НЕОМІЦИН 
ПЛЮС

порошок нашкірний по 10
г у контейнері або у 
флаконі; по 1 контейнеру
або 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/17830/02/01



№
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
127. НЕОСПАСТИЛ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18292/01/01

128. НЕОСПАСТИЛ
®

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18292/02/01

129. НЕОТАКСЕЛ концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл по 5 
мл (30 мг), або по 16,67 
мл (100 мг), або по 25 мл
(150 мг), або по 35 мл 
(210 мг), або по 41,7 мл 
(250 мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0926/01/01

130. НІМОДИПІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1230/01/01

131. НІФУРОЗИД-
ЗДОРОВ'Я

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл, по 50 мл у 
флаконі полімерному, по 
1 флакону з мірною 
ложкою у коробці з 
картону; по 100 мл у 
флаконі полімерному 
або зі скла; по 1 флакону
з мірною ложкою 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 

за
рецептом

- UA/12707/02/01

132. НОВАГРА 
ЄВРО

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8707/01/01

133. НОВАГРА таблетки, вкриті "Юнік Індія Юнік Індія внесення змін до за - UA/8707/01/02



№
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
ЄВРО плівковою оболонкою, по

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

Фармасьютикал
Лабораторіз"

(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз енд

Фармасьютикалз
Лтд.")

Фармасьютикал
Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.") 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

134. НОВАГРА 
ЄВРО

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8707/01/03

135. НОРМОВЕН 
1000

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
1000 мг, по 10 таблеток у
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19787/01/01

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної

Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13905/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за

випробування
на алюміній

(додатково до
виробника

Октафарма АБ,
Швеція):

Октафарма
Продуктіонсгес

елшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина 

137. ОКТЕНІСЕПТ розчин по 50 мл у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі з вагінальним 
аплікатором; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 250 мл або 
1000 мл у флаконах; по 
250 мл у флаконі з 
розпилювачем.

Шюльке і Майр ГмбХ Німеччина Шюльке і Майр
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/4056/01/01

138. ОЛІМЕЛЬ N7E емульсія для інфузій по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17380/01/01



№
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
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

продукту,
виробництво,

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

139. ОТРИВІН З 
МЕНТОЛОМ 
ТА 
ЕВКАЛІПТОМ

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

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/5416/01/01

140. ПАМІДОЛ розчин для ін'єкцій по 
300 мг/мл, по 50 мл або 
по 100 мл розчину у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15509/01/01

141. ПАМІДОЛ розчин для ін'єкцій по 
370 мг/мл; по 50 мл або 
по 100 мл розчину у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд."), Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15509/01/02

142. ПАНТОЗОЛ таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 40 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 3 
блістери в коробці з 
картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж.Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11508/01/01

143. ПЕРГОВЕРІС® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій;
1 або 3 флакони з 
порошком у комплекті з 1
або 3 флаконами з 1 мл 
розчинника (вода для 

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10624/01/01



№
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
ін'єкцій) у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в коробці;
5 флаконів з порошком у 
комплекті з 5 флаконами 
з 1 мл розчинника (вода 
для ін'єкцій) у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в коробці

144. ПЕРИНДОПРИ
Л-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14919/01/01

145. ПЕРИНДОПРИ
Л-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/14919/01/02

146. ПЕРИНДОПРИ
Л-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/14919/01/03

147. ПІРИДОКСИНУ
ГІДРОХЛОРИД
- ЗДОРОВ`Я

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці з перегородками;
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

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/8736/01/01

148. ПЛАТИФІЛІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 2 
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 з 
перегородками

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/7976/01/01

149. ПОСАКОНАЗО
Л-ТЕВА

суспензія оральна, 40 
мг/мл; по 105 мл 

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:

Греція внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/19116/01/01



№
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
суспензії оральної у 
флаконах; по 1 флакону 
разом з мірною 
ложечкою у картонній 
коробці

Рафарм С.А.,
Греція;

вторинна
упаковка,

контроль серії
та дозвіл на
випуск серії:
Дженефарм
СА, Грецiя;

контроль серії:
КАКС ЛТД,

Греція

матеріалів: зміни II
типу 

150. ПРЕГАБАЛІН-
ЗН

капсули тверді по 150 мг,
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 2, 3, 6 
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/16783/01/02

151. ПРЕГАБАЛІН-
ЗН

капсули тверді по 75 мг, 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 2, 3, 6 
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/16783/01/01

152. ПРЕДИЗИН® таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 35 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці

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

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна

Угорщина/
Польща/
Румунія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  зміни І
типу 

за
рецептом

- UA/11298/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковка);

Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія
(контроль

якості, дозвіл
на випуск серії;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

153. ПРОСПАН® 
ФОРТЕ 
ТАБЛЕТКИ 
ШИПУЧІ ВІД 
КАШЛЮ

таблетки шипучі по 65 мг
по 1 таблетці у саше; по 
2 саше сполучені в 
перфорований стрип; по 
5 або 10 стрипів у 
картонній коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко.КГ

Німеччина виробник in
bulk, первинне

та вторинне
пакування:
ГЕРМЕС

ФАРМА ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії:

Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12942/01/01

154. РАНІТИДИН 
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг по 10 таблеток у 
стрипі; по 2 або 5, або 10
стрипів у коробці з 
картону 

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4335/01/01

155. РАНІТИДИН 
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг по 10 таблеток у 
стрипі; по 2 або 5 стрипів
у коробці з картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4335/01/02

156. РЕЗІСТОЛ® краплі оральні по 20 мл 
або по 50 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею, 
по 1 флакону у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

Зміни І типу

Без
рецепта

UA/13789/01/01



№
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
157. РЕСИГАР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
1,5 мг; по 50 таблеток в 
блістері; по 2 блістера в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма" 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/18471/01/01

158. РЕСПІБРОН таблетки сублінгвальні; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Лаллеманд Фарма
АГ

Швейцарія Бруcчеттіні
с.р.л. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецептом

- UA/17298/01/01

159. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  технічна
помилка

за
рецептом

- UA/19151/01/03

160. РОТАТЕК 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ, 
ЖИВА, 
ПЕРОРАЛЬНА,
ПЕНТАВАЛЕН
ТНА / 
ROTATEQ™ 
ROTAVIRUS 
VACCINE, 
LIVE, ORAL, 
PENTAVALENT

розчин оральний по 
одній дозі (2 мл) у 
попередньо заповненій 
тубі, в захисному пакеті; 
по 1 попередньо 
заповненій тубі в 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; 
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18589/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17662/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17662/01/02

163. СЕНАДЕКСИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 70 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або по 2 або по 10 
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 

без
рецепта

- UA/5692/01/01



№
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

164. СИЛІБОР 
ФОРТЕ

капсули по 70 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або 4 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

без
рецепта

- UA/5114/02/02

165. СИНЕКОД краплі оральні для дітей, 
5 мг/мл по 20 мл у 
флаконі з крапельницею 
і кришкою; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Халеон КХ САРЛ Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Халеон КХ
С.а.р.л.,

Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецептом

Не
підлягає

UA/5260/02/01

166. СИРОП ВІД 
КАШЛЮ ДР. 
ТАЙССА З 
ЕКСТРАКТОМ 
ПЛЮЩА

сироп; по 100 мл або по 
250 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці 

Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/15367/01/01

167. СОЛУВІТ Н ліофілізат для розчину 
для інфузій; по 1 
флакону з ліофілізатом, 
по 10 флаконів у 
картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина маркування,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Фрезеніус Кабі
АБ, Швеція;

виробництво,
маркування,
пакування:

Фрезеніус Кабі
ССПЦ, Китай

Швеція/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17609/01/01

168. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 125 мг/2 мл; 1 флакон 
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2047/01/02



№
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
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2 мл у 
картонній коробці

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія
169. СОЛУ-

МЕДРОЛ
порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 1000 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 15,6
мл у картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2047/01/03

170. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 500 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 7,8 
мл у картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2047/01/04

171. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 40 мг/мл; 1 флакон 
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2047/01/01



№
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
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія
172. СОМАТУЛІН 

АУТОЖЕЛЬ 
120 МГ

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 120 
мг/шприц; по 1 
попередньо наповненому
шприцу для 
одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичою 
захисною системою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку, у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13432/01/01

173. СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 60 
МГ

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 60 
мг/шприц; по 1 
попередньо наповненому
шприцу для 
одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку, у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13432/01/02

174. СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 90 
МГ

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 90 
мг/шприц; по 1 
попередньо наповненому
шприцу для 
одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку, у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13432/01/03

175. СПАЗГО таблетки; по 10 таблеток
у блістері, по 1 або по 10
блістерів у коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

№ 10 – без
рецепта;

№ 100 – за

- UA/4544/01/01



№
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
рецептом

176. СТАМАРИЛ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ЖОВТОЇ 
ЛИХОМАНКИ 
(ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А)

порошок та розчинник 
для суспензії для ін’єкцій,
не менше ніж 1000 
МО/доза
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою в картонній 
коробці;
по 1 флакону з порошком
та 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 
окремими голками у 
блістері в картонній 
коробці;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
ліофілізація,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;
повний цикл
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

розчинника:
Санофі Пастер,

Францiя
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;

вторинне
пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Францiя/
Угорщина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16354/01/01



№
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
окремими голками у 
блістері в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування.
Маркування українською 
мовою.
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 
окремими голками у 
блістері в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою

177. СУЛЬФОКАМФ
ОКАЇН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/7392/01/01

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7785/01/01

179. СУТЕНТ капсули по 25 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7785/01/02

180. СУТЕНТ капсули по 50 мг; по 7 Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія Італія внесення змін до за - UA/7785/01/03



№
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
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

С. р. л. реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/7785/01/04

182. ТАНТУМ 
ВЕРДЕ®

льодяники з м'ятним 
смаком по 3 мг, по 10 
льодяників у стіку чи 
блістері; по 2 або 3 стіки 
чи блістери в картонній 
пачці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування: ДIШ
АГ, Швейцарія;
Відповідальний
за повний цикл:

П'ЄР ФАБР
МЕДІКАМАН

ПРОДЮКСЬОН
, Францiя;

Відповідальний
за вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Азіенде Кіміке

Ріуніте Анжеліні
Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А., Італія;
Відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування:
П'ЄР ФАБР

МЕДІКАМАН
ПРОДЮКСЬОН

, Францiя 

Швейцарія/
Францiя/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3920/03/01

183. ТАПТІКОМ® краплі очні;
по 0,3 мл у тюбику-
крапельниці; по 10 
тюбиків-крапельниць у 
пакеті; по 3 пакети у 
картонній коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Лаборатуар

Юнітер,
Франція 

Виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,

Франція/
Фінляндія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/15538/01/01



№
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
Фінляндія

184. ТАФФА® ДЛЯ 
ДІТЕЙ

суспензія оральна, 100 
мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону з 
мірним шприцом у 
картонній коробці

АТ "Фармак" Україна АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/17749/01/01

185. ТЕМОМЕДАК капсули по 5 мг, по 5 або
20 капсул у флаконі, по 1
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13562/01/01

186. ТЕМОМЕДАК капсули по 20 мг, по 5 
або 20 капсул у флаконі, 
по 1 флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13562/01/02



№
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
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
187. ТЕМОМЕДАК капсули по 250 мг, по 5 

капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13562/01/06

188. ТЕМОМЕДАК капсули по 180 мг, по 5 
капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13562/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
189. ТЕМОМЕДАК капсули по 140 мг, по 5 

капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/13562/01/04

190. ТЕМОМЕДАК капсули по 100 мг, по 5 
або 20 капсул у флаконі, 
по 1 флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13562/01/03



№
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
дозвіл на

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
191. ТЕТРАМОЛ капсули; по 6 капсул у 

блістерах; по 6 капсул у 
блістері, по 5 блістерів у 
картонній пачці; по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці; по 6 капсул у 
блістері, по 5 блістерів у 
картонній пачці; по 10 
картонних пачок у 
картонному коробі

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта АТ "Гріндекс" Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

- UA/13734/01/01

192. ТИМОГЛОБУЛІ
Н®

ліофілізований порошок 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 25 мг; № 
1: по 1 флакону в 
картонній коробці 

Санофі Б.В. Нiдерланди виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Поліклоналс
САС, Францiя
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15575/01/01

193. ТИМОГЛОБУЛІ
Н®

ліофілізований порошок 
для приготування 
концентрату для розчину

Санофі Б.В. Нiдерланди виробництво
нерозфасовано

го продукту,

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15575/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
для інфузій по 25 мг, № 
1: по 1 флакону в 
картонній коробці

дозвіл на
випуск серії:
Джензайм

Поліклоналс
САС, Францiя;
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

194. ТИМОГЛОБУЛІ
Н®

ліофілізований порошок 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 25 мг;№ 1:
по 1 флакону в картонній
коробці 

Санофі Б.В. Нiдерланди виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Поліклоналс
САС, Францiя
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15575/01/01

195. ТИМОГЛОБУЛІ
Н®

ліофілізований порошок 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 25 мг; № 
1: по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нiдерланди виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Поліклоналс
САС, Францiя;
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15575/01/01

196. ТИМОГЛОБУЛІ
Н®

ліофілізований порошок 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 25 мг; № 
1: по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нiдерланди виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15575/01/01



№
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
Поліклоналс

САС, Францiя;
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

197. ТІО-ЛІПОН-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 30 
мг/мл по 10 мл або 20 мл
у флаконі; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13320/01/01

198. ТІО-ЛІПОН-
НОВОФАРМ 
ТУРБО

розчин для інфузій, 12 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконі; по 1 або 10 
флаконів в пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16244/01/01

199. ТОРАСЕМІД-
ФАРМЕКС

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 4 мл у флаконі,
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці; по 4 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна повний цикл
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: зміни І типу 

ї

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17884/01/01

200. ТРАЗОГРАФ® 
60%

розчин для ін'єкцій 60 %; 
по 20 мл в ампулі; по 5 
ампул упаковані на 
піднос із термоколу; по 1 
підносу у картонній 
коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7388/01/01



№
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
201. ТРАЗОГРАФ® 

76%
розчин для ін'єкцій 76 %; 
по 20 мл в ампулі; по 5 
ампул упаковані на 
піднос із термоколу; по 1 
підносу у картонній 
коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7388/01/02

202. ТРАХІСАН таблетки для смоктання 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Альпен Фарма АГ Швейцарія Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко.КГ,

Нiмеччина;
виробник, що
відповідає за

ввезення,
контроль та
випуск серії:

ТОВ "ПІК-
ФАРМ", Україна

Нiмеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6121/01/01

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10181/01/01

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10181/01/02

205. ТРИВЕРАМ® 
10 МГ/5 МГ/5 
МГ, 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15517/01/01

206. ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/10МГ/10 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15517/01/02



№
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
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія
207. ТРИВЕРАМ® 

20 МГ/10МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг/5мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15515/01/01

208. ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/5 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15516/01/01

209. ТРИВЕРАМ® 
40 МГ/10МГ/10 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15516/01/02

210. ТРИКСЕО 
АЕРОСФЕРА

інгаляція під тиском, 
суспензія, 5/7,2/160 мкг; 
по 1 контейнеру під 
тиском на 120 інгаляцій в
ламінованому мішечку з 
фольги, що містить саше
з вологопоглиначем; по 1
мішечку в картонній 

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
АстраЗенека

Франція/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/20049/01/01



№
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 Дюнкерк

Продакшн,
Франція;

Альтернативна
дільниця

контролю якості
при випуску:

ПіПіДі
Дівелопмент,

ЛП, США
211. ФАРІ ВЕРДЕ спрей для ротової 

порожнини 1,5 мг/мл
по 30 мл у контейнері з 
кришкою в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль якості:
Спільне

українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/16539/01/01

212. ФЕНІСТИЛ 
ГЕЛЬ

гель 0,1 % по 30 г у 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/0894/01/01

213. ФЕНСТУД розчин для ін’єкцій, 50 
мкг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул в контурній 
упаковці; по 1 контурній 
упаковці у картонній 
коробці; по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній упаковці; по 1 
контурній упаковці у 
картонній коробці

Русан Фарма Лтд Індія Русан Фарма
Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17919/01/01

214. ФІТОЛІТ 
ФОРТЕ Н

капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці (для виробника 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
“Фармацевтична 
компанія “Здоров’я”, 
Україна), по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці (для 
виробника Товариство з 
обмеженою 
відповідальністю 
“ФАРМЕКС ГРУП”, 

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 

без
рецепта

- UA/3650/02/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Україна) випуск серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

215. ФЛАМІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 30 таблеток у
контейнері; 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

без
рецепта

- UA/4615/01/01

216. ФЛУОКСЕТИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, по 
10 таблеток в блістері; 
по 1 або по 2 блістера в 
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

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8591/01/01

217. ФЛУРА-5 розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 5 мл або 10 мл 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/10633/01/01



№
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
у флаконі по 1 флакону в
картонній коробці

матеріалів: зміни І типу 

218. ФОРТЕЗА льодяники по 3 мг зі 
смаком лимона; по 12 
льодяників у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
ЛОЗІС

ФАРМАЦЕУТІК
АЛЗ С.Л.,

Іспанія
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:
П'ЄР ФАБР

МЕДИКАМЕНТ
ПРОДАКШН,

Францiя
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:
ДР. МЕД.

АУФДЕРМОР
АГ, Швейцарія

контроль якості,
випуск серії:
ІНФАРМАДЕ,
С.Л., Іспанiя

контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

контроль якості:
КІМОС, С.Л.,

Іспанiя

Іспанія/
Францiя/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/19283/01/01

219. ФОРТЕЗА льодяники по 3 мг зі 
смаком апельсина та 
меду; по 12 льодяників у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
ЛОЗІС

ФАРМАЦЕУТІК
АЛЗ С.Л.,

Іспанія
виробництво,
первинне та

Іспанія/
Францiя/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/19282/01/01



№
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:
П'ЄР ФАБР

МЕДИКАМЕНТ
ПРОДАКШН,

Францiя
иробництво,
первинне та

вторинне
пакування:
ДР. МЕД.

АУФДЕРМОР
АГ, Швейцарія

контроль якості,
випуск серії:
ІНФАРМАДЕ,
С.Л., Іспанiя

контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

контроль якості:
КІМОС, С.Л.,

Іспанiя
220. ФРЕЙМ® таблетки по 5 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16654/01/01

221. ФРЕЙМ® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16654/01/02

222. ФРЕЙМ® таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16654/01/03



№
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
виробника

Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція)
223. ФРЕЙМ® таблетки по 30 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16654/01/04

224. ФРІФЛО 
КЛІЗМА

розчин ректальний, 21,4 
г/9,4 г в 118 мл, по 133 
мл у флаконі з 
індукційною мембраною, 
наконечником та 
ковпачком, по 1 флакону 
у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17753/01/01

225. ФТОРОКОРТ® мазь, 1 мг/г; по 15 г мазі 
в тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7093/01/01

226. ХЛОРОПІРАМІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5290/01/01



№
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:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

227. ХЛОРОПІРАМІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу:

за
рецептом

- UA/5290/01/01

228. ЦЕРУКАЛ® таблетки по 10 мг; по 50 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2297/01/01

229. ЦЕФІКАД 1000 порошок для розчину 
для ін’єкцій, 1000 мг, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Каділа
Фармасьютикал

з Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11308/01/01

230. ЦЕФОТРИН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

"Венус Ремедіс
Лімітед", Індія

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12006/01/01

231. ЦЕФТРИАКСО
Н АНАНТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г: 1 
флакон з порошком в 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17157/01/01



№
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 (для виробника 
Свісс Перентералс Лтд., 
Індія), 1 флакон з 
порошком в коробці, 20 
флаконів з порошком в 
коробці (для виробника 
Ананта Медікеар Лімітед,
Індія)

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

232. ЦЕФТРИАКСО
Н АНАНТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г: 1 
флакон з порошком в 
коробці (для виробника 
Свісс Перентералс Лтд., 
Індія), 1 флакон з 
порошком в коробці, 10 
флаконів з порошком в 
коробці (для виробника 
Ананта Медікеар Лімітед,
Індія)

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/17157/01/02

233. ЦИНАРИЗИН 
"ОЗ"

таблетки по 25 мг, по 50 
таблеток у блістері; по 
50 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 5 блістерів у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

+ UA/5292/01/01



№
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
234. ЦИНАТРОПИЛ

®-ЗДОРОВ'Я
капсули тверді, 400 мг/25
мг по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів 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 

за
рецептом

- UA/3918/01/01

235. ЦИТАРАБІН розчин для ін’єкцій, 100 
мг/мл; по 1 мл або по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0674/01/01

236. ЦИТИКОЛІН-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін`єкцій, 1000 
мг/4 мл, по 4 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери 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
 

за
рецептом

- UA/16711/01/02

237. ЦИТИКОЛІН-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін`єкцій, 500 
мг/4 мл, по 4 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери 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 

за
рецептом

- UA/16711/01/01

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/4840/01/01

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

Пфайзер Інк США виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії,
випробування

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

Італія;
виробництво,

первинне
пакування та

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4840/01/02



№
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
контрольне

випробування
розчинника:
Альфасігма
С.п.А., Італія 

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

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Виробник
нерозфасовано

ї продукції:
Лабораторіос
Сальват, СА,
Іспанія; Касен

Рекордаті, С.Л.,
Іспанія;

Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Касен

Рекордаті, С.Л.,
Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/13820/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Людмила ЯРКО



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. АДВАГРАФ® капсули 
пролонгованої дії 
по 0,5 мг; по 1 мг; 
по 3 мг; по 5 мг по 
10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 
алюмінієвому 
пакету в картонній 
пачці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко.

Лтд

Ірландiя засідання НТР № 
04 від 25.01.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І  типу  -
зміни  щодо  безпеки/ефективності  та  фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних про систему
фармаконагляду  (введення  узагальнених  даних  про
систему  фармаконагляду,  зміна  уповноваженої  особи,
відповідальної  за  здійснення  фармаконагляду;
контактної  особи  з  фармаконагляду  заявника  для
здійснення  фармаконагляду  в  Україні,  якщо  вона
відмінна  від  уповноваженої  особи,  відповідальної  за
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні  дані)
та/або  зміни  у  розміщенні  мастер-файла  системи
фармаконагляду) (В.I.8. (а) IAнп) Зміна контактної особи
заявника,  відповідальної  за  фармаконагляд  в  Україні.
Діюча  редакція:  Вірста  Ольга  Василівна.  Пропонована
редакція:  Барбашева  Наталя  Віталіївна.  Зміна
контактних  даних  контактної  особи  заявника,
відповідальної  за  фармаконагляд  в  Україні.  Не
рекомендовано  до  затвердження  у  зв'язку  із
надходженням  оновленої  інформації  щодо  зміни
контактної особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні

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

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди засідання НТР № 
04 від 25.01.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І  типу  -
зміни  щодо  безпеки/ефективності  та  фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних про систему
фармаконагляду  (введення  узагальнених  даних  про
систему  фармаконагляду,  зміна  уповноваженої  особи,
відповідальної  за  здійснення  фармаконагляду;
контактної  особи  з  фармаконагляду  заявника  для
здійснення  фармаконагляду  в  Україні,  якщо  вона
відмінна  від  уповноваженої  особи,  відповідальної  за
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні  дані)
та/або  зміни  у  розміщенні  мастер-файла  системи
фармаконагляду) (В.I.8. (а) IAнп) Зміна контактної особи
заявника,  відповідальної  за  фармаконагляд  в  Україні.
Діюча  редакція:  Вірста  Ольга  Василівна.  Пропонована
редакція:  Барбашева  Наталя  Віталіївна.  Зміна
контактних  даних  контактної  особи  заявника,
відповідальної  за  фармаконагляд  в  Україні.  Не
рекомендовано  до  затвердження  у  зв'язку  із
надходженням  оновленої  інформації  щодо  зміни



контактної особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Людмила ЯРКО
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