
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. АКВАЛІБРА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 
20 таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, в 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці

МЕДІЦЕ
Арцнайміттель
Пюттер ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина МЕДІЦЕ
Арцнайміттель
Пюттер ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина реєстрація на 5 років без
рецепта

 підлягає UA/20306/01/01

2. АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА
АБ

Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20307/01/01

3. АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА
АБ

Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20307/01/02

4. АПРЕПІТАНТ-
ВІСТА

капсули тверді по 80 мг, 
по 2 капсули в блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 1 капсулі в 
блістері; по 6 блістерів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Греція реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20308/01/01

5. АПРЕПІТАНТ-
ВІСТА

капсули тверді по 125 мг,
по 1 капсулі в блістері; 
по 5 блістерів в 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД

Греція реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20308/01/02



№
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
картонній коробці; по 1 
капсулі в блістері; по 6 
блістерів в картонній 
коробці

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС

ПРОДАКТС
С.А.

6. АПРЕПІТАНТ-
ВІСТА

капсули тверді по 125 мг 
+ капсули тверді по 80 
мг, комбі-упаковка по 3 
капсули; по 1 капсулі по 
125 мг у блістері + 2 
капсули по 80 мг у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Греція реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20309/01/01

7. БАЛЬДОСИЛ капсули по 4 мг, по 30 
капсул у контейнері, по 1
контейнеру в картонній 
коробці 

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20100/01/01

8. БІДСІПТИН таблетки, по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці

Мега
Лайфсайенсіз
(Австралія) Пті

Лтд.

Австралiя САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.

Іспанія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20310/01/01

9. БОНСПРІ розчин для ін'єкцій, 20 
мг/0,4 мг; по 0,4 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприці у 
лотку-блістері; по 1 
лотку-блістеру в 
картонній коробці

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія Виробництво,
первинне

пакування,
частковий

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія 
Частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20311/01/01

10. ВІЗОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛС ЛІМІТЕД,

Індія
дільниця з
контролю

Індія/
Велика

Британія/
Мальта/
Італiя 

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20312/01/01



№
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
якості:

АСТРОН
РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
дільниця з
контролю

якості:
ФАРМАДОКС

ХЕЛСКЕА ЛТД.,
Мальта

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія 
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італiя 

відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
11. ГЛІПВІЛО® МЕТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Словенія/
Німеччина

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20313/01/01



№
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
Ново место,

Словенія
вторинне

пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія 

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія 
контроль серії
(тільки фізичні

та хімічні
методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія 
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

контроль серії
(мікробіологічні



№
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
методи

контролю):
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

12. ГЛІПВІЛО® МЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія
вторинне

пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія 

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія 
контроль серії
(тільки фізичні

та хімічні
методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія 
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

Словенія/
Німеччина

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20313/01/02



№
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
контролю):

Кемілаб д.о.о.,
Словенія

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

контроль серії
(мікробіологічні

методи
контролю):

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина
13. ДАРСТІН гель, 10 мг/г, по 80 г гелю

в алюмінієвій тубі з 
внутрішнім лаковим 
покриттям, закритій 
поліетиленовим 
ковпачком, по 1 тубі у 
комплекті з дозуючим 
шпателем у картонній 
коробці

СЕЙД С.А. Іспанiя виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
СЕЙД С.А.

Іспанiя Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20314/01/01

14. ДЕЙСІ-20 таблетки, 0,150 мг/0,020 
мг, по 21 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру у 
ламінованому пакеті; по 
1,3 або 6 ламінованих 
пакетів у пачці з картону

Майлан
Лабораторіз

Лімітед

Індія Майлан
Лабораторіз

Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20315/01/01

15. ЗЕРКАЛІН® 
ІНТЕНСИВ

гель 10 мг/г + 50 мг/г по 
25 г або по 30 г, або по 
50 г, або по 60 г геля у 
тубі; по 1 тубі у картонній
коробці 

Ядран-
Галенський

Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія реєстрація на 5 років без
рецепта

 підлягає UA/20316/01/01

16. ІНСІМ - 100 порошок для оральної 
суспензії 100 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком для 
приготування 100 мл 
суспензії, по 1 флакону з 
мірним стаканчиком у 
картонній упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Cенс
Лабораторіc

Пвт. Лтд.

Індія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20317/01/01

17. КАСПОФУНГІН-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 50 мг у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
МЕФАР ІЛАЧ

Туреччина/
Грецiя 

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20318/01/01



№
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
САНАЇ А.С.,
Туреччина 

виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Грецiя 

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
ФАРМАТЕН
СА, Грецiя

18. КАСПОФУНГІН-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 70 мг у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
МЕФАР ІЛАЧ
САНАЇ А.С.,
Туреччина 

виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Грецiя 

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
ФАРМАТЕН
СА, Грецiя

Туреччина/
Грецiя 

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20318/01/02

19. КОНТРАЦИД порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг у 
флаконі; 1 або 5, або 10 
флаконів у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20319/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Реюнг

Фармасьютикал
Ко, Лтд.,

Китайська
Народна

Республіка)

20. ЛІПОТІОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччина Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20320/01/01

21. МЕЛОКСИКАМ порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Сваті Спентоз
Пвт. Лтд.

Індія Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20321/01/01

22. МІАРИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, по 
30 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у картонній
пачці 

ТОВ "ЗДРАВО" Україна Адамед Фарма
С.А. 

Польща Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20322/01/01

23. МІАРИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери у картонній
пачці 

ТОВ "ЗДРАВО" Україна Адамед Фарма
С.А. 

Польща Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20322/01/02

24. МОКСАЦИН очні краплі, розчин 5 
мг/мл, по 5 мл розчину у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Ядран-
Галенський

Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20323/01/01

25. МОНОСОПТ краплі очні, розчин, 2 % 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20324/01/01

26. НІКАРДИПІН 10 
МГ/10 МЛ, 
РОЗЧИН ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/10 мл, по 10 мл у 
скляній ампулі, по 10 
ампул в картонній 
коробці

Лабораторія
Агетан САС

Францiя Лабораторія
Aгетан

Францiя Реєстрація на 5 років

 

За
рецептом

Не
підлягає

UA/20325/01/01

27. НІМЕСУЛІД гранули для 
приготування оральної 
суспензії, 100 мг по 30 
саше в картонній пачці

СІА «ІНФАРМА
Трейдінг»

Латвійська
Республіка

ФАЙН ФУДС
ЕНД

ФАРМАСЕУТІК
АЛС Н.Т.М.

С.П.А.

Італія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20326/01/01

28. НОВОКАЇН розчин для ін`єкцій, 5 
мг/мл, по 5 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 10 

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20327/01/01



№
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
ампул у пачці з картону

29. ОКСАЛІПЛАТИН-
ААР

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл, in 
bulk: по 10 мл (50 мг) або
по 20 мл (100 мг) у 
флаконі, по 50 флаконів 
у картонній коробці

ААР ФАРМА ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20328/01/01

30. ОКСАЛІПЛАТИН-
ААР

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл по 
10 мл (50 мг) або по 20 
мл (100 мг) у флаконі, по 
1 або 10 флаконів у 
картонній коробці

ААР Фарма ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20329/01/01

31. ОНДАВЕЛ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 ампул в
картонній коробці

ТОВ "О2 ФАРМА" Україна ПТ. Новелл
Фармасьютікал

Лабораторіз

Індонезія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20330/01/01

32. ПАКСОВАР концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл, по 5
мл (30 мг), або по 16,7 
мл (100 мг), або по 25 мл
(150 мг), або по 50 мл 
(300 мг) у флаконі, по 1 
флакону в пачці

ТОВ «БУСТ
ФАРМА»

Україна Фармахемі Б.В. Нідерланди Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20331/01/01

33. ПАНТОПРАЗОЛ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг 
порошку у флаконі; in 
bulk: по 50 флаконів у 
коробці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20332/01/01

34. ПАРАЦИТРОН порошок для орального 
розчину по 13,60 г в 
саше, по 10 саше в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на 5 років без
рецептa

 підлягає UA/20333/01/01

35. ПЕРИНДОПРИЛ 
10 / ІНДАПАМІД 
2,5 КРКА

таблетки, 10 мг/2,5 мг, по
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20334/01/02

36. ПЕРИНДОПРИЛ 
5 / ІНДАПАМІД 
1,25 КРКА

таблетки, 5 мг/1,25 мг, по
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20334/01/01

37. ПОЛАПРИЛ А капсули тверді, по 5 мг/5 
мг, по 10 або 6 капсул у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів в картонній 
коробці 

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20335/01/01

38. ПОЛАПРИЛ А капсули тверді, по 10 
мг/5 мг, по 10 або 6 
капсул у блістері, по 3 
або 5 блістерів в 
картонній коробці 

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20335/01/02

39. ПОЛАПРИЛ А капсули тверді, по 10 Фармацевтичний Польща Фармацевтични Польща Реєстрація на 5 років за Не UA/20335/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/10 мг, по 10 або 6 
капсул у блістері, по 3 
або 5 блістерів в 
картонній коробці 

завод
«ПОЛЬФАРМА»

С.А.

й завод
«ПОЛЬФАРМА

» С.А.

рецептом підлягає

40. РИНОБАКТ® спрей назальний, розчин 
по 10 мл у флаконі із 
темного скла з насосом 
розпилювачем, 
аплікатором та захисним 
ковпачком, по 1 флакону 
у картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20336/01/01

41. СЕРТРАЛІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Фармекс
Адвансет

Лабораторіз
С.Л.

Іспанія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20337/01/01

42. ТИГАЛАНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 4 блістери в 
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

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія 

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске
техноложіє ін

аналітико
(ЦВТА),

Словенія
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20338/01/01



№
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
Словенія

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю): 

Кемілаб д.о.о.,
Словенія

43. ТИНОВІЯ М® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20339/01/02

44. ТИНОВІЯ М® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20339/01/01

45. УЛЬТРЕКС ФЛ супозиторії вагінальні по 
100 мг, по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу у 
пачці з картону

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство у
формі

товариства з
обмеженою

відповідальніст
ю «Сперко
Україна»,

Україна (повний
цикл

виробництва,
випуск серії:

контроль
якості)

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20340/01/01

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Олександр ГРИЦЕНКО



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. АЛЛЕРГОФРІ таблетки по 5 мг; по 10 

таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/16628/01/01

2. ВІВАНАТ 
РОМФАРМ

розчин для ін`єкцій, 3 
мг/3 мл; по 3 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 4 попередньо 
наповнених шприци у 
блістері, разом з 1 або 4 
голками у картонній 
коробці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.,

Румунія
(Контроль якості

вихідних та
пакувальних
матеріалів,

проміжних та
нерозфасованих

продуктів,
готового

лікарського
засобу, вторинне

пакування
лікарського

засобу,
сертифікація та

випуск серії;
Виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу)

Румунія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17489/01/01

3. ГЕМОТРАН® розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 5 мл або 10 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13975/01/02

4. ГЕМОТРАН® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 5 мл або 10 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13975/01/01



№
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
блістери в пачці з 
картону

5. ГЕНТАКСАН® порошок для нашкірного 
застосування, по 2 г, 5 г 
та 8 г у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці з картону

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"ФарКоС"

Україна виробництво
дозованої форми,

первинне та
вторинне

пакування:
ПрАТ

"Фармацевтична
фірма "ФарКоС",

Україна
повний цикл

виробництва ЛЗ,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"ФарКоС",

Україна

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17134/01/01

6. ДЕПУЛОКСА капсули 
гастрорезистентні по 60 
мг; по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці 

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17001/01/02

7. ДЕПУЛОКСА капсули 
гастрорезистентні по 30 
мг; по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17001/01/01

8. ДІАЦЕФ 1 Г порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг, 
по 1 флакону у картонній
упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17129/01/01

9. ДІАЦЕФ 2 Г порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 2000 мг, 
по 1 флакону у картонній
упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17129/01/02

10. ІНСТГРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг, по 30, 90 або 180 
таблеток у пластиковому
контейнері; по 30, 90 або
180 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 

Емкур
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Емкур
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16990/01/01



№
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
контейнеру у картонній 
упаковці

11. ІНФОРС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; по 4 таблетки у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці; по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 4 таблетки у 
блістері, по 5 блістерів в 
картонній пачці

Ксантіс Фарма
Лімітед

Кіпр Санека
Фармасьютікалз

АТ

Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16335/01/01

12. ІНФОРС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; по 4 таблетки у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці; по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 4 таблетки у 
блістері, по 5 блістерів в 
картонній пачці

Ксантіс Фарма
Лімітед

Кіпр Санека
Фармасьютікалз

АТ

Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16335/01/02

13. КАЛЬЦЕОС таблетки жувальні, по 15 
таблеток у 
поліпропіленовій тубі з 
поліетиленовою 
пробкою; по 2 туби в 
картонній 

Лабораторія
Іннотек

Інтернасьйональ

Францiя Іннотера Шузі Франція Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/13337/01/01

14. КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ`Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг; по
7 таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17462/01/01

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

“Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз”
(відділення фірми

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення фірми

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/11169/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону “Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.”)

Дж. Б. Кемікалз
енд

Фармасьютикалз
Лтд)

16. НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 250 МО, 1 флакон з 
порошком, 1 попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін’єкцій) разом 
з комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер для 
відкриття флакона, 1 
голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за

виробництво in
bulk, первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування на
цілісність,

випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція
виробник,

відповідальний за
візуальну

інспекцію та
випробування на

цілісність для
порошка для
розчину для

ін`єкцій,
маркування та

вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне

Швеція/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17140/01/01



№
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
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

виробництво,
випробування

якості, візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

випробування
якості, візуальна

інспекція
розчинника:

Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

17. НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 500 МО, 1 флакон з 
порошком, 1 попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін’єкцій) разом 
з комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер для 
відкриття флакона, 1 
голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за

виробництво in
bulk, первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування на
цілісність,

випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція
виробник,

відповідальний за
візуальну

Швеція/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17140/01/02



№
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
інспекцію та

випробування на
цілісність для
порошка для
розчину для

ін`єкцій,
маркування та

вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

виробництво,
випробування

якості, візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

випробування
якості, візуальна

інспекція
розчинника:

Веттер-Фарма



№
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
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

18. НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 1000 МО, 1 флакон з 
порошком, 1 попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін’єкцій) разом 
з комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер для 
відкриття флакона, 1 
голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за

виробництво in
bulk, первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування на
цілісність,

випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція
виробник,

відповідальний за
візуальну

інспекцію та
випробування на

цілісність для
порошка для
розчину для

ін`єкцій,
маркування та

вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-

Швеція/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17140/01/03



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

виробництво,
випробування

якості, візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

випробування
якості, візуальна

інспекція
розчинника:

Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

19. НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 2000 МО, 1 флакон з 
порошком, 1 попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін’єкцій) разом 
з комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер для 
відкриття флакона, 1 
голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний за

виробництво in
bulk, первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування на
цілісність,

випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція
виробник,

відповідальний за
візуальну

інспекцію та
випробування на

цілісність для

Швеція/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17140/01/04



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
порошка для
розчину для

ін`єкцій,
маркування та

вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

виробництво,
випробування

якості, візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

випробування
якості, візуальна

інспекція
розчинника:

Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

20. ОМНОПОН НЕО розчин для ін`єкцій, по 1 Товариство з Україна Товариство з Україна Перереєстрація на за Не UA/17471/01/01



№
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
мл в ампулі, по 5 ампул у
блістері; по 1, 2 або 20 
блістерів у коробці з 
картону

обмеженою
відповідальністю
«Фармацевтична

компанія
«Здоров’я» 

обмеженою
відповідальністю

"Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

необмежений термін рецептом підлягає

21. ОНТАЗЕН - 1000 порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17128/01/01

22. СЕРТОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17608/01/01

23. СОФГЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 28 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17059/01/01

24. ФТОРУРАЦИЛ-
ФАРМЕКС

концентрат для розчину 
для інфузій, 50 мг/мл; по 
5 мл або по 10 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картонній пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13709/01/01

25. ЦЕЛУЛАР розчин для ін`єкцій, по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17259/01/01

26. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій 1,0 г, по 1 
або 5, або 50 флаконів з 
порошком у пачці; по 1 
або 5 флаконів з 
порошком у блістері; по 1
блістеру у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім – Харків",
Україна

(виробництво з
пакування in bulk
фірми-виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17286/01/01



№
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
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна 
(виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

27. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій 1,0 г; in bulk: 
по 50 флаконів у коробці 
з картону

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків”

Україна Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17217/01/01

28. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 або 
5, або 50 флаконів з 
порошком у пачці; або по
1 або 5 флаконів з 
порошком в блістері, по 
1 блістеру у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
пакування in bulk
фірми-виробника

Reyoung
Pharmaceutical

Co., Ltd.,
Китайська
Народна

Республіка)
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна 
(виробництво з

пакування in bulk
фірми-виробника

Reyoung
Pharmaceutical

Co., Ltd.,
Китайська
Народна

Республіка)

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17237/01/01

29. ЦИТРАМОН 
МАКСІ®

таблетки, по 10 таблеток
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 
по 5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

зі строками,
зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/17370/01/01



В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Олександр ГРИЦЕНКО



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. АБАВІР розчин оральний 20 

мг/мл по 240 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом із шприцом (10 
мл) і адаптером у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14957/02/01

2. АБАЛАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг/300 мг по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру разом з 
«Попереджувальною 
картою» в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
Україні

за
рецептом

- UA/15750/01/01

3. АБИФЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VII 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14416/01/01

4. АБИФЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VII 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14416/01/02

5. АБІРАТЕРОН-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія 
контроль якості

(фізико-
хімічний):

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

Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання заявника в
наказі МОЗ України №
2022 від 28.11.2023 в
процесі внесення змін

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18043/01/01

6. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19467/01/02



№
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
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері по 6 блістерів в 
картонній коробці 

матеріалів: зміни І типу 

7. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 10 таблеток у 
блістері по 12 блістерів в
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19467/01/01

8. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 12 блістерів 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19467/01/01

9. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері по 6 блістерів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19467/01/02

10. АВЕЦИН-Н розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл, по 250 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону або по 10
флаконів у коробці

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна Нерозфасовани
й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція
Контроль,

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМАСЕЛ",
Україна

Греція/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20053/01/01

11. АЙЛАР® розчин для ін`єкцій, 100 
одиниць/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері, по 
1 блістеру в пачці; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна Біокон
Байолоджикс
Лімітед, Індія; 
АТ "Фармак",

Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15749/01/01

12. АКВАДЕТРИМ розчин водний для Фармацевтичний Польща Фармацевтични Польща внесення змін до за - UA/9205/01/01



№
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
® ВІТАМІН D3 перорального 

застосування, 15000 
МО/мл; по 10 мл або по 
15 мл у флаконі з 
крапельним дозатором; 
по 1 флакону в картонній
пачці 

завод "ПОЛЬФАРМА"
С.А.

й завод
"ПОЛЬФАРМА"

С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

13. АЛМАГЕЛЬ®М таблетки для смоктання 
зі смаком вишні, по 6 
таблеток у блістері; по 4 
або по 8 блістерів у 
коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3993/01/01

14. АЛЬБУВЕН розчин для інфузій 20 % 
по 50 мл, 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/15875/01/02

15. АЛЬБУВЕН розчин для інфузій 10 %; 
по 50 мл, 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/15875/01/01

16. АЛЬБУВЕН розчин для інфузій 20 % 
по 50 мл, 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/15875/01/02

17. АЛЬБУВЕН розчин для інфузій 10 %; 
по 50 мл, 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/15875/01/01

18. АЛЬБУНОРМ розчин для інфузій, 200 Октафарма Австрія виробник, Австрія/ внесення змін до за - UA/17703/01/01



№
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
20% г/л; по 50 мл або 100 мл 

розчину у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
вторинну
упаковку,
візуальна
інспекція,

маркування,
випуск серії:
Октафарма

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

виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма,

Франція;
виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

Продуктіонсгес
елшафт

Дойчланд мбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний

Швеція/
Франція/

Німеччина

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за візуальний

контроль,
маркування та

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина
19. АЛЬБУНОРМ 

25%
розчин для інфузій, 250 
г/л; по 50 мл або 100 мл 
розчину у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
вторинну
упаковку,
візуальна
інспекція,

маркування,
випуск серії:
Октафарма

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

виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма,

Франція;
виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17703/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості,

випуск серії:
Октафарма

Продуктіонсгес
елшафт

Дойчланд мбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування та

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина
20. АЛЬБУНОРМ 

5%
розчин для інфузій, 50 
г/л; по 100 мл, 250 мл 
або 500 мл розчину у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
вторинну
упаковку,
візуальна
інспекція,

маркування,
випуск серії:
Октафарма

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

виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробник,
відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17703/01/03



№
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
випуск серії:
Октафарма,

Франція;
виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

Продуктіонсгес
елшафт

Дойчланд мбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування та

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина
21. АЛЬДУРАЗИМ

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

Санофі Б.В. Нiдерланди Кінцеве
наповнення

флаконів
(первинне

пакування),
проведення

тесту на
стерильність:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

енд Ко.КГ,
Німеччина;

Маркування та
вторинне

пакування,
контроль якості

ГЛЗ (за
виключенням

тесту на
стерильність),
випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландiя 

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8093/01/01

22. АЛЬТАНОВА мазь по 25 г у тубі, по 1 Публічне акціонерне Україна Публічне Україна внесення змін до без - UA/2636/02/01



№
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
МАЗЬ тубі у пачці товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепта

23. АМБІТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у пачці 

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19563/01/01

24. АМІЗОН® 
МАКС

капсули по 0,5 г, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12415/01/01

25. АМІЗОНЧИК® сироп, 10 мг/мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону та 1 
дозувальній ложці в 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

Не
підлягає

UA/11862/01/01

26. АМІЗОНЧИК® сироп, 10 мг/мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону та 1 
дозувальній ложці в 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11862/01/01

27. АМІКАЦИД розчин для ін’єкцій, 250 
мг/мл по 2 мл або 4 мл у 
флаконах; по 1 флакону 
в пачці з картону;
по 2 мл або 4 мл у 
флаконах; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; 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

- UA/15452/01/01

28. АМІНОПЛАЗМ
АЛЬ® ГЕПА - 
10%

розчин для інфузій по 
500 мл у флаконах, по 10
флаконів у коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Нiмеччина;

Контроль якості
- фізичні/хімічні

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5099/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробування,
мікробіологічні
випробування
(виключаючи
випробування
стерильності):

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина; 
Контроль якості
- фізичні/хімічні
випробування:
А&М Стабтест
ГмбХ (орнітину

лактам),
Німеччина

29. АМКЕСОЛ® таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13574/01/01

30. АМЛЕССА таблетки по 8 мг/5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю))

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12846/01/02

31. АМЛЕССА таблетки по 8 мг/10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/12846/01/04



№
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
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю))

32. АМЛЕССА таблетки по 4 мг/5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю))

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12846/01/03

33. АМЛЕССА таблетки по 4 мг /10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю))

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12846/01/01

34. АМЛОСТАТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 14 
таблеток у блістері, по 1 
або 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/11500/01/01



№
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

35. АНГІЛОР розчин для ротової 
порожнини по 120 мл 
або 200 мл у флаконі 
скляному; по 1 флакону з
мірним стаканчиком в 
пачці; по 120 мл або по 
200 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком в пачці

Приватне акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика
"Віола" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18048/01/01

36. АНОРО™ЕЛЛІ
ПТА™

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 55 мкг/22 
мкг/дозу; по 30 доз у 
порошковому інгаляторі; 
по 1 інгалятору в лотку з 
фольги в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14742/01/01

37. АРИТЕРО таблетки по 5 мг; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17596/01/01

38. АРИТЕРО таблетки по 10 мг, по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17596/01/02

39. АРТЕДЖА® 
КОМПЛЕКС

капсули; по 30 або 60 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру в пачці; по 6 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Виробник,
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
Виробник,

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ТОВ
"Астрафарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/4461/01/01



№
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

40. АРТИШОКА 
ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 300 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/0140/01/02

41. АРТИШОКА 
ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 100 мг по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0140/01/01

42. АРТРОКС розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 2 мл у флаконі;
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці

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/14883/01/01

43. АСКОРБІНОВА розчин для ін'єкцій, 50 АТ "Лубнифарм" Україна АТ Україна внесення змін до за Не UA/0003/02/01



№
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
КИСЛОТА мг/ мл; по 2 мл в 

ампулах; по 10 ампул у 
пачці з картону з 
картонними 
перегородками; по 2 мл в
ампулі, по 5 ампул у 
блістері з плівки, по 1 
або 2 блістери в пачці з 
картону

"Лубнифарм" реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом підлягає

44. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл в ампулах,
по 5 ампул у блістері з 
плівки, по 1 або по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 5 або по 10 
ампул у пачці з картону з
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0003/02/02

45. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл в ампулах,
по 5 ампул у блістері з 
плівки, по 1 або по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 5 або по 10 
ампул у пачці з картону з
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ЛЗ
(МІБП), що потребують
нової реєстрації - зміна

сили дії: 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0003/02/02

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

АТ "Фармак" Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного номера
в наказі МОЗ України 

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16604/01/01

47. АТАЗАВІР капсули тверді по 150 мг;
по 60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці з 
картону 

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17665/01/01

48. АТАЗАВІР капсули тверді по 200 мг;
по 60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці з 
картону 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17665/01/02

49. АТАЗАВІР капсули тверді по 300 мг 
по 30 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці з 
картону 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17665/01/03



№
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
50. АЦЕТИЛСАЛІЦ

ИЛОВА 
КИСЛОТА

таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у стрипах; по 
10 таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм",

Україна; 
ПАТ

"Київмедпрепар
ат", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7529/01/01

51. БАКТРОБАН™ мазь 2 %; по 15 г мазі в 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед 

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4019/01/01

52. БЕЛОДЕРМ мазь для зовнішнього 
застосування, 0,05 % по 
15 г або 30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Белупо, ліки та
косметика д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9695/02/01

53. БЕЛОДЕРМ спрей, 0,05 % по 20 мл 
або 50 мл у флаконі; по 1
флакону в картонній 
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9695/03/01

54. БЕЛОДЕРМ крем для зовнішнього 
застосування, 0,05 % по 
15 г або 30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/9695/01/01

55. БЕЛОСАЛІК мазь по 30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10370/01/01

56. БЕНЗИДАМІНУ
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна КЕДАР
ДЖАНАНІ

ХЕМПЛАСТ
ПВТ. ЛТД., Індія

(виробництво
напівпродукту);

Центаур
Фармасьютікал

з Пріват
Лімітед, Індія
(виробництво
та контроль,
випуск серії)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

 

- - UA/16527/01/01

57. БЕРЛІПРИЛ® 
10

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Пакування: 
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

Клоке
Ферпакунгс-
Сервіс ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7553/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробництво

"in bulk" та
контроль серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина 
Контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

58. БЕРЛІПРИЛ® 5 таблетки по 5 мг по 10 
таблеток в блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробники, що
виконують

виробництво
препарату in

bulk та
контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина 

Виробники, що
виконують

кінцеве
пакування:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
Клоке

Ферпакунгс-
Сервіс ГмбХ,

Німеччина
Виробник, що

виконує випуск
та контроль

серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7553/01/03

59. БІКАТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
150 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14356/01/02



№
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
60. БІКАТЕРО таблетки, вкриті 

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14356/01/01

61. БІМАНОКС® краплі очні, розчин, 2 
мг/мл по 5 мл у флаконі 
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17655/01/01

62. БІНФІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 15 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
коробці з картону

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17517/01/01

63. БОРТЕРО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій, по 3,5 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15089/01/01

64. БОРТЕРО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій, по 3,5 мг; in 
bulk: 10 флаконів з 
порошком у коробці з 
картону

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/15090/01/01

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

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17723/01/01

66. БРОНХОТЕРО
Л

аерозоль дозований, 100
мкг/дозу; по 10 мл (200 
доз) в балоні, 
герметизованому 
дозуючим клапаном; по 1
балону разом з 
насадкою-інгалятором та
захисним ковпачком в 
картонній пачці 

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Мультіспрей" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15813/01/01

67. БУДЕНОФАЛЬ
К

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробники
дозованої

форми,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6964/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина 
68. БУДЕНОФАЛЬ

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ACM Аерозоль-

Сервіс АГ,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6964/02/01

69. БУДЕСОНІД-
ТЕВА

суспензія для 
розпилення, 0,5 мг/мл; 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у пакеті з фольги; 
по 4 пакети у картонній 
коробці 

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18925/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії
та дозвіл на
випуск серії:

Нортон
Хелскеа

Лімітед Т/А
АЙВЕКС

Фармасьютикал
з ЮК, Велика

Британія
альтернативна

лабораторія
для контролю

серії
(стерильність):
Вікхем Майкро
Лімітед, Велика

Британiя
70. БУДЕСОНІД-

ТЕВА
суспензія для 
розпилення, 0,25 мг/мг; 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у пакеті з фольги; 
по 4 пакети у картонній 
коробці 

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії
та дозвіл на
випуск серії:

Нортон
Хелскеа

Лімітед Т/А
АЙВЕКС

Фармасьютикал
з ЮК, Велика

Британія
альтернативна

лабораторія
для контролю

серії
(стерильність):
Вікхем Майкро
Лімітед, Велика

Британiя

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18925/01/01

71. ВАЛАЦИКЛОВІ
Р-ГЕТЕРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 6 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у коробці з 
картону

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

 Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17017/01/01

72. ВАЛЕРІАНА таблетки, вкриті ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ Україна внесення змін до без - UA/0265/02/01



№
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
ФОРТЕ плівковою оболонкою, по

40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці

"Київмедпрепар
ат"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепта

73. ВАРФАРИН-
ФС

таблетки по 3 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1,
3 або 10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5747/01/02

74. ВАРФАРИН-
ФС

таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1,
3 або 10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5747/01/01

75. ВЕРАЖИНАКС капсули вагінальні м'які, 
по 6 капсул у блістері; по
1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Філ Інтер
Фарма Ко.,

Лтд., В’єтнам;
контроль якості:

Філ Інтер
Фарма Ко.,

Лтд., В’єтнам

В’єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/20205/01/01

76. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

за
рецептом

- UA/3582/01/01

77. ВІРДАК 60 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
60 мг; по 28 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17203/01/01

78. ВІСУТІН капсули тверді по 25 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці або по 10 капсул 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії:
Cінтон БВ,

Нідерланди;
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

фізико-хімічний
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

Нідерланди/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19666/01/02



№
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
С.Л., Іспанія

79. ВІСУТІН капсули тверді по 37,5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці або по 
10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії:
Cінтон БВ,

Нідерланди;
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

фізико-хімічний
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Нідерланди/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19666/01/03

80. ВІСУТІН капсули тверді по 50 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці або по 10 капсул 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії:
Cінтон БВ,

Нідерланди;
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

фізико-хімічний
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Нідерланди/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19666/01/04

81. ВІСУТІН капсули тверді по 12,5 
мг; по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці або по 
10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії:
Cінтон БВ,

Нідерланди;
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

фізико-хімічний
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Нідерланди/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19666/01/01

82. ГАБАНА® капсули по 75 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14764/01/01



№
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

83. ГАБАНА® капсули по 150 мг, по 10 
капсул в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14764/01/02

84. ГАНЦИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
450 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 60 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18575/01/01

85. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА 

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13080/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
міститься у картонній 
коробці

86. ГЕКСОСЕПТ® спрей для ротової 
порожнини 0,2 %; in bulk:
по 25 г у балоні; по 240 
балонів в ящику

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

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/16486/01/01

87. ГЕКСОСЕПТ® спрей для ротової 
порожнини 0,2 %; по 25 г 
у балоні; по 1 балону у 
пачці з картону 

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

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/7900/01/01

88. ГЕМТЕРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 200 мг у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14626/01/02

89. ГЕМТЕРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1,0 г у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14626/01/01

90. ГЕНТАМІЦИНУ 
СУЛЬФАТ

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 2 мл 
в ампулі; по 10 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, запаяній 
папером

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7197/01/01

91. ГЕПАМЕТИН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 400 мг, 5 
флаконів з ліофілізатом 
та 5 флаконів з 
розчинником (L-лізину 
моногідрат, натрію 
гідроксид, вода для 
ін'єкцій) по 5 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
коробці; 1 флакон з 
ліофілізатом та 1 флакон
з розчинником (L-лізину 
моногідрат, натрію 
гідроксид, вода для 
ін'єкцій) по 5 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці; 1 флакон з 
ліофілізатом та 1 флакон
з розчинником (L-лізину 

ТОВ « ФАРМЕКС
ГРУП»

Україна всі стадії
виробництва:

ТОВ
«ФАРМЕКС

ГРУП», Україна
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМЕКС

ГРУП», Україна
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«НЕОПРОБІОК
ЕАР-УКРАЇНА»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17657/01/01



№
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
моногідрат, натрію 
гідроксид, вода для 
ін'єкцій) по 5 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
коробці

92. ГЕПАРИН-
НОВОФАРМ

розчин для ін'єкцій, 5000 
МО/мл; по 2 мл, 4 мл або
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці 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

- UA/10826/01/01

93. ГІДРОКСИСЕЧ
ОВИНА МЕДАК

капсули по 500 мг по 10 
капсул у блістері; по 10 
блістерів у коробці з 
картону

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне,
вторинне

пакування,
маркування,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/6720/01/01

94. ГІНЕНОРМ розчин вагінальний 0,1 %
по 100 мл у флаконі; по 5
флаконів у комплекті із 
стерильною канюлею в 
картонній упаковці

Ескулапіус
Фармасьютічі С.р.л.

Італiя ХІМІЧНО-
ФАРМАЦЕВТИ

ЧНА
ЛАБОРАТОРІЯ

"А. СЕЛЛА"
С.Р.Л. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17121/01/01



№
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
95. ГЛЮКОФАЖ 

XR
таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3994/02/01

96. ГЛЮКОФАЖ 
XR

таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте,
Францiя; Мерк
Хелскеа КГаА,

Німеччина 

Францiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3994/02/02

97. ГОЗЕРЕЛІН 
ЗЕНТІВА

імплантат по 10,8 мг по 1
імплантату у шприцу-
аплікаторі (шприц-
аплікатор складається з 
полімерного корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакетику; по 1 або 3 
пакетики у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
АМВ ГмбХ,
Німеччина; 

мікробіологічне
тестування:
Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Мюнхен ГмбХ,

Німеччина;
стерилізація:

Синерджі
Хеалс

Аллерсхаузен
ГмбХ,

Німеччина;
Синерджі

Хеалс Данікен
ЕйДжі,

Швейцарія;
стерилізація,

мікробіологічне
тестування:

ББФ
Стерілізейшнсе

рвіз ГмбХ,
Німеччина;

мікробіологічне
тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15570/01/02

98. ГОЗЕРЕЛІН 
ЗЕНТІВА

імплантат по 3,6 мг, по 1 
імплантату у шприцу-
аплікаторі (шприц-

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15570/01/01



№
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
аплікатор складається з 
полімерного корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакетику; по 1 або 3 
пакетики у картонній 
пачці

пакування,
контроль серії,
відповідає за
випуск серії:
АМВ ГмбХ,
Німеччина; 

мікробіологічне
тестування:
Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Мюнхен ГмбХ,

Німеччина;
стерилізація:

Синерджі
Хеалс

Аллерсхаузен
ГмбХ,

Німеччина;
Синерджі

Хеалс Данікен
ЕйДжі,

Швейцарія;
стерилізація,

мікробіологічне
тестування:

ББФ
Стерілізейшнсе

рвіз ГмбХ,
Німеччина;

мікробіологічне
тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина
99. ГОНАЛ-Ф® порошок для розчину 

для ін'єкцій по 75 МО (5,5
мкг) № 1: 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 1 мл у 
попередньо заповненому
шприці, 1 голкою для 
розчинення та 1 голкою 
для введення у контурній
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці; № 10: 5 
флаконів з порошком у 
комплекті з розчинником 

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

у м. Обонн,
Швейцарія 

Мерк Сероно
С.п.А., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4113/01/03



№
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
(вода для ін’єкцій) по 1 
мл у 5 попередньо 
заповнених шприцах, 5 
голками для розчинення 
та 5 голками для 
введення у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці 

100. ГРИПГО® таблетки по 4 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 4 
таблетки у блістері, по 
50 блістерів у картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
у картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці, по 10 
картонних упаковок у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

№ 4, № 10
– без

рецепта;
№ 100, №

200 –за
рецептом

- UA/7630/01/01

101. ГРИПОЦИТРО
Н-БРОНХО

краплі оральні, розчин, 5 
мг/мл, in bulk: по 10 л у 
металевих бочках КЕГ

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

- - UA/15497/01/01

102. ГРИПОЦИТРО
Н-БРОНХО

краплі оральні, розчин, 5 
мг/мл, по 20 мл у 
флаконі, закупореному 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в 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: зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/13593/01/01

103. ГРИПОЦИТРО
Н-БРОНХО

сироп, 1,5 мг/мл in bulk: 
по 10 л або по 50 л у 
металевих бочках КЕГ

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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

- - UA/13784/01/01



№
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
104. ГРИПОЦИТРО

Н-БРОНХО
сироп, 1,5 мг/мл по 100 
мл або 200 мл у флаконі;
по 1 флакону разом з 
мірною ложкою у коробці
з картону; по 5 мл або 15
мл у саше; по 20 саше у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/13783/01/01

105. ДАНАВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг; по 60 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17519/01/02

106. ДАНАВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 60 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17519/01/01

107. ДАРЗАЛЕКС® концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
5 мл або 20 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

ТОВ "Джонсон і
Джонсон Україна"

Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,

контроль якості:
Сілаг АГ,

Швейцарія;
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
Вторинна

упаковка: Сілаг
АГ, Швейцарія;

Випуск серії:
Янссен

Швейцарія/
Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18025/01/01



№
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
Байолоджикс

Б.В.,
Нідерланди;

Сілаг АГ,
Швейцарія

108. ДЕЗРАДИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія; 

відповідальний
за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/15474/01/01

109. ДЕКВАЛІНІЮ 
ХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Лабораторіз
Еспінос У

Бофілл С.А.
(ЛЕБСА)

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/19019/01/01

110. ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін`єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 10 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками; 
по 2 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці.

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров`я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров`я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу: 

за
рецептом

- UA/15314/01/01

111. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН

таблетки по 0,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 3, або 
по 5, або по 6, або по 9, 
або по 10 блістерів в 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8538/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці вторинне

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

Ново место,
Словенія;
виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 
виробник,

відповідальний
за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

112. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН-БІОФАРМА

краплі очні 0,1 %; по 10 
мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8384/01/01

113. ДЕПУЛОКСА капсули 
гастрорезистентні по 30 
мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

 Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17001/01/01

114. ДЕПУЛОКСА капсули 
гастрорезистентні по 60 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17001/01/02

115. ДЖАКАВІ таблетки по 15 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці із 
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
за винятком
визначення

мікробіологічної
чистоти:

Фарманалітика

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13456/01/02



№
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
СА, Швейцарія

116. ДЖАКАВІ таблетки по 20 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці із 
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
за винятком
визначення

мікробіологічної
чистоти:

Фарманалітика
СА, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13456/01/03

117. ДЖАКАВІ таблетки по 5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці із 
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
за винятком
визначення

мікробіологічної
чистоти:

Фарманалітика
СА, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13456/01/01

118. ДИКЛАК® ID таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 75 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9808/01/01

119. ДИКЛАК® ID таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 150 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С.А.,
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9808/01/02

120. ДИПРОСАЛІК® мазь; по 30 г у тубі; по 1 Органон Сентрал Іст Швейцарія Органон Хейст Бельгiя внесення змін до за - UA/4114/02/01



№
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
тубі в картонній коробці ГмбХ бв реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
рецептом

121. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 0,1 мг та 
розчинник для розчину 
для ін'єкцій; по 7 
флаконів з порошком та 
7 ампул з 1 мл 
розчинника (розчин 
натрію хлориду 0,9 %) у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок:
Виробництво,
тестування,
пакування,

випуск серії:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція;

Розчинник:
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
СЕНЕКСІ,
Франція;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0695/02/01

122. ДІМЕТРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг, по 14 таблеток в 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма",
Польща

(виробник,
відповідальний
за випуск серії);

Хаупт Фарма
Мюнстер ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

"in bulk",
пакування та

контроль серії)

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18266/01/01

123. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Зігфрід
Барбера, С.Л.,

Іспанія 
виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Іспанія/
Італія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7169/01/02



№
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

124. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Зігфрід
Барбера, С.Л.,

Іспанія 
виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія
контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Іспанія/
Італія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7169/01/03

125. ДОКСОРУБІЦИ
Н МЕДАК

розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 5 мл (10 мг) або
по 10 мл (20 мг), або по 
25 мл (50 мг), або по 100 
мл (200 мг) у флаконі; по
1 або 5 флаконів в 
упаковці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина відповідає за
вторинне

пакування,
нанесення

захисної плівки
на флакон

(опціонально),
дозвіл на

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідає за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
відповідає за

вторинне
пакування,
нанесення

захисної плівки
на флакон

(опціонально):
Мед-ІКС-Пресс

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14471/01/01

126. ДОМІДОН® таблетки, вкриті АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до без - UA/2467/01/01



№
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
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
пачці з картону

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепта 

127. ДОРЗОЛ® краплі очні, розчин 2 % 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

за
рецептом

- UA/14027/01/01

128. 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 
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

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/0670/01/01

129. ДРОТАВЕРИН 
ФОРТЕ

таблетки, по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в коробці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері, по 2 блістери в 
коробці з картону; по 20 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/10344/01/02



№
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
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
130. ЕВКАБАЛ® 

СПРЕЙ
розчин назальний, 1 
мг/мл по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
дозатором в картонній 
упаковці 

еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13241/02/01

131. ЕВКАЗОЛІН® 
АКВА

спрей назальний, 1 мг/г 
по 10 г у флаконі 
скляному з насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального призначення;
по 1 флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3664/02/01

132. ЕЗОМАПС таблетки 
гастрорезистентні, по 40 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15735/01/02

133. ЕЗОМАПС таблетки 
гастрорезистентні, по 20 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15735/01/01

134. ЕКЗИСТА капсули тверді, по 75 мг 
по 14 капсул у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво “in
bulk”, первинне

та вторинне
пакування: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща;
виробник

первинного та
вторинного
пакування,

випуск серії: АТ
«Адамед
Фарма»,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17002/01/01

135. ЕКЗИСТА капсули тверді, по 150 мг
по 14 капсул у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво “in
bulk”, первинне

та вторинне
пакування: АТ

«Адамед

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17002/01/02



№
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
Фарма»,
Польща;
виробник

первинного та
вторинного
пакування,

випуск серії: АТ
«Адамед
Фарма»,
Польща 

136. ЕКСИСТЕН-
САНОВЕЛЬ

таблетки по 15 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9604/01/02

137. ЕКСІДЖАД таблетки, що 
диспергуються по 500 мг;
по 7 таблеток у блістері; 
по 4 блістери в коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

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

Румунія

Швейцарія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6731/01/02

138. ЕКСІДЖАД таблетки, що 
диспергуються по 250 мг;
по 7 таблеток у блістері; 
по 4 блістери в коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

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

Румунія

Швейцарія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6731/01/01

139. ЕЛІГАРД 22,5 
МГ

порошок для 
приготування розчину 
для підшкірних ін'єкцій по
22,5 мг; комплект містить
2 лотки: - 1 лоток містить
попередньо наповнений 
шприц А з розчинником 
(полі(DL-лактид-ко-
гліколід) полімер, N-
метил-2-піролідон) по 
457 мг, поршень шприца 
Б та пакетик з 
вологопоглинаючим 
агентом; - 2 лоток 
містить попередньо 
наповнений шприц Б з 
порошком, стерильну 
голку та пакетик з 

Рекордаті Індастріа
Хіміка е

Фармасевтіка С.п.А.

Італiя відповідальний
за вторинну
упаковку та
випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп Б.
В., Нiдерланди;
відповідальний
за виробництво

шприца А,
шприца Б,

кінцеву
упаковку та

контроль якості:
Толмар Інк.,

США;
відповідальний
за виробництво

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5758/01/02



№
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
вологопоглинаючим 
агентом. Комплект у 
картонній коробці

шприца Б та
його вторинну

упаковку:
Толмар Інк.,

США
140. ЕЛІГАРД 45 МГ порошок для 

приготування розчину 
для підшкірних ін'єкцій по
45 мг, комплект містить 2
лотки: - 1 лоток містить 
попередньо наповнений 
шприц А з розчинником 
(полі(DL-лактид-ко-
гліколід) полімер, N-
метил-2-піролідон) по 
434 мг, поршень шприца 
Б та пакетик з 
вологопоглинаючим 
агентом; - 2 лоток 
містить попередньо 
наповнений шприц Б з 
порошком, стерильну 
голку та пакетик з 
вологопоглинаючим 
агентом. Комплект у 
картонній коробці

Рекордаті Індастріа
Хіміка е

Фармасевтіка С.п.А.

Італiя відповідальний
за вторинну
упаковку та
випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп Б.
В., Нiдерланди;
відповідальний
за виробництво

шприца А,
шприца Б,

кінцеву
упаковку та

контроль якості:
Толмар Інк.,

США

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5758/01/03

141. ЕЛІГАРД 7,5 
МГ

порошок для 
приготування розчину 
для підшкірних ін'єкцій по
7,5 мг, комплект містить 
2 лотки: - 1 лоток містить
попередньо наповнений 
шприц А з розчинником 
(полі(DL-лактид-ко-
гліколід) полімер, N-
метил-2-піролідон) по 
343 мг, поршень шприца 
Б та пакетик з 
вологопоглинаючим 
агентом; - 2 лоток 
містить попередньо 
наповнений шприц Б з 
порошком, стерильну 
голку та пакетик з 
вологопоглинаючим 
агентом

Рекордаті Індастріа
Хіміка е

Фармасевтіка С.п.А.

Італiя відповідальний
за вторинну
упаковку та
випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп Б.
В., Нiдерланди;
відповідальний
за виробництво

шприца А,
шприца Б,

кінцеву
упаковку та

контроль якості:
Толмар Інк.,

США

Нiдерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

після затвердження. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5758/01/01

142. ЕМЕНД® капсули по 125 мг + 
капсули по 80 мг; комбі-
упаковка по 3 капсули; 
по 1 капсулі по 125 мг + 2
капсули по 80 мг у 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Алкермес

Ірландія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4525/01/01



№
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
блістерах у картонній 
обгортці; по 1 картонній 
обгортці в картонній 
коробці

Фарма Айеленд
Лтд, Ірландія;

Первинне/втор
инне пакування

та дозвіл на
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
143. ЕМТРІЦИТАБІ

Н ТЕНОФОВІР
таблетки, вкриті 
оболонкою; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній
коробці

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13859/01/01

144. ЕМТРІЦИТАБІ
Н ТЕНОФОВІР

таблетки, вкриті 
оболонкою; in bulk: по 
1000 таблеток у 
контейнері

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/13858/01/01

145. ЕНАЛОЗИД® 
25

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

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/5568/01/01

146. ЕНАЛОЗИД® 
МОНО

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістери у пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15415/01/02

147. ЕНАЛОЗИД® 
МОНО

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістери у пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15415/01/01

148. ЕНАЛОЗИД® 
ФОРТЕ

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

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0702/01/02

149. ЕНАЛОЗИД® 
ФОРТЕ

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

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0702/01/02

150. 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

Ірландія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16786/01/01



№
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
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
151. ЕНТЕКАВІР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
1 мг, по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17761/01/02

152. ЕНТЕКАВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,5 мг, по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17761/01/01

153. ЕПІРУБІЦИН 
МЕДАК

розчин для ін’єкцій, 2 
мг/мл, по 5 мл, або по 10 
мл, або по 25 мл, або по 
50 мл, або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10941/01/01



№
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
"in bulk",

пакування,
маркування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування,

маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

154. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
2000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/02

155. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
4000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/03

156. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
10000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/04

157. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
1000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/01



№
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
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

158. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
2000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/02

159. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
4000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/03

160. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
10000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/04

161. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
1000 МО по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/01

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19105/01/01



№
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
163. ЕРЛЕРО таблетки, вкриті 

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19105/01/02

164. ЕРЛЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19105/01/03

165. ЕРЛОТИНІБ-
ВІСТА 

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18959/01/02

166. ЕРМУЦИН® порошок для оральної 
суспензії, 175 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком з 
мірним контейнером у 
коробці з картону

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

ЗЕТА
ФАРМАЦЕУТІЦ

І С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14153/01/01

167. ЕРМУЦИН® тверді капсули по 300 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 6 блістерів у 
коробці з картону

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

ЕДМОНД
ФАРМА С.Р.Л.,

Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
контроль та

випуск серій);
ЛАМП САН
ПРОСПЕРО
СПА, Італiя

(первинне та
вторинне

пакування)

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14088/01/01

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

еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12191/01/01

169. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 10 мг по 25 еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма Німеччина внесення змін до за - UA/12191/01/02



№
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
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Сервісез ГмбХ,
Німеччина
(вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

170. ЕФЕРАЛГАН таблетки шипучі по 500 
мг, по 4 таблетки у 
стрипі, по 4 стрипи у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/5237/01/01

171. ЗАМЕКСЕН розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15163/01/01

172. ЗИДОВУДИН розчин оральний по 50 
мг/ 5 мл по 240 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
разом із 10 мл шприцом 
для перорального 
дозування і 1,5 мл 
дозувальним шприцом у 
картонній коробці

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17965/01/01

173. ЗИНЕРИТ® порошок для 
приготування розчину 
для зовнішнього 
застосування; 1 
пластиковий флакон "А" 
з порошком 
(еритроміцину 1,2 г та 
цинку ацетату, дигідрату,
мікронізованого 0,36 г) 
для приготування 
розчину для зовнішнього 
застосування, 1 
пластиковий флакон "В" 

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина ЛЕО Фарма А/С Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/4359/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
з розчинником 
(диізопропіл себакат, 
етанол безводний) по 30 
мл та аплікатор (кришка 
для приготування 
лікарської форми та 
дозування одержаного 
розчину) у картонній 
коробці

174. ІБУПРОМ 
СПРИНТ МАКС

капсули м'які по 400 мг 
по 6 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ТОВ ЮС
Фармація,
Польща;

Виробництво та
контроль якості

продукту in
bulk, контроль в

процесі
виробництва,

контроль серії:
Патеон

Софтджелс
Б.В.,

Нідерланди;
Контроль серії:

Проксі
Лабораторіз

Б.В.,
Нідерланди

Польща/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13880/01/01

175. ІМАТЕРО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15837/01/02

176. ІМАТЕРО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15837/01/01

177. ІМІБАЦИД порошок для розчину 
для інфузій, 500 мг/500 
мг; 1 флакон з порошком
у пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17123/01/01



№
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
завод" "Борщагівський

хіміко-
фармацевтични

й завод"
178. ІНОПРАНОЛ таблетки по 500 мг по 10 

таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/20131/02/01

179. ІРИТЕРО концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 
2 мл (40 мг) або по 5 мл 
(100 мг) у флаконі; по 1 
флакону у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16087/01/01

180. ЙОД розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
5 % по 10 мл, або по 20 
мл, або по 100 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
ПП "КІЛАФФ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8248/01/01

181. КАЛЬЦІЙ -Д3 
НІКОМЕД З 
АПЕЛЬСИНОВ
ИМ СМАКОМ

таблетки жувальні по 20 
або по 50, або по 100 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Аскер Контракт
Мануфекчерінг

АС

Норвегія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

без
рецепта

підлягає UA/3541/01/01

182. КАЛЬЦІЙ -Д3 
НІКОМЕД З 
М'ЯТНИМ 
СМАКОМ

таблетки жувальні по 30 
або по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Аскер Контракт
Мануфекчерінг

АС

Норвегія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/10610/01/01

183. КАЛЬЦІЙ-Д3 
НІКОМЕД 
ОСТЕОФОРТЕ

таблетки жувальні по 30 
або по 60, або по 90 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Аскер Контракт
Мануфекчерінг

АС

Норвегія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу  

без
рецепта

- UA/12922/01/01



№
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
184. КАНДЕКОР® таблетки по 4 мг по 7 

таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або по 8, або 
по 12, або по 14 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці; по 15 таблеток 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11678/01/01

185. КАНДЕКОР® таблетки по 8 мг по 7 
таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або по 8, або 
по 12, або по 14 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці; по 15 таблеток 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11678/01/02

186. КАНДЕКОР® таблетки по 16 мг по 7 
таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або по 8, або 
по 12, або по 14 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці; по 15 таблеток 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11678/01/03

187. КАНДЕКОР® таблетки по 32 мг по 7 
таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або по 8, або 
по 12, або по 14 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці; по 15 таблеток 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11678/01/04



№
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
картонній коробці

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

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17810/01/01

189. КАПЕНЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці; по 
120 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17966/01/02

190. КАПЕНЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці, по 60
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17966/01/01

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/1046/01/01

192. КАРБАМАЗЕПІ
Н-ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

таблетки по 400 мг по 10 
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7327/01/02



№
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
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

193. 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
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

Індія/
Велика

Британія/
Мальта/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II 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
лабораторія,

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

Британія
194. КАРДОСАЛ® 

ПЛЮС 20/12,5
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk": ДАІЧІ

САНКІО
ЮРОУП ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7139/01/01

195. КАРДОСАЛ®П
ЛЮС 20/25

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk": ДАІЧІ

САНКІО
ЮРОУП ГмбХ,

Німеччина;
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7140/01/01

196. КАТАКСОЛ краплі очні, розчин, 0,15 
мг/мл, по 15 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17621/01/01



№
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
197. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

 ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13882/01/01

198. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

 ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13882/01/02

199. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

 ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13882/01/03

200. КЕТОДІН супозиторії вагінальні по 
400 мг; по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/5825/01/01

201. КЕТОДІН крем, 20 мг/г; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/5825/02/01

202. КЕТОЛАК таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4802/01/01

203. КЕТОЛІЗИН® гранули для орального 
розчину по 80 мг; по 30 
саше в картонній пачці

ВІГАФАРМА С.Р.Л. Італiя ЛА.ФА.РЕ.
С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19991/01/01

204. КІОВІГ розчин для інфузій 100 
мг/мл; по 10 мл (1 г/10 
мл), по 25 мл (2,5 г/25 
мл), 50 мл (5 г/50 мл), 
100 мл (10 г/100 мл), 200 

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ 

Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості

Бельгія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16884/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл (20 г/200 мл), 300 мл 
(30 г/300 мл) у флаконі; 
по 1 флакону в коробці

ГЛЗ, випуск
серії:

Баксалта
Белджіум

Мануфектурінг
СА, Бельгія

контроль якості
ГЛЗ:

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія

205. КІОВІГ розчин для інфузій 100 
мг/мл, по 10 мл (1 г/10 
мл), по 25 мл (2,5 г/25 
мл), по 50 мл (5 г/50 мл), 
по 100 мл (10 г/100 мл), 
по 200 мл (20 г/200 мл), 
по 300 мл (30 г/300 мл) у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

Бакстер АГ Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії: Баксалта
Белджіум

Мануфектурінг
СА, Бельгія;

контроль якості
ГЛЗ: Такеда

Мануфекчурінг
Австрія АГ,

Австрія

Бельгія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16884/01/01

206. КОВІФОР ліофілізат для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 100 мг 1 
флакон у картонній 
коробці, по 6 картонних 
коробок у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/18752/01/01

207. КОКАРНІТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій; 3 ампули з 
ліофілізатом у комплекті 
з 3 ампулами розчинника
(0,5% розчин лідокаїну 
гідрохлориду) по 2 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Е.І.П.І.Ко. Єгипет внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8392/01/01

208. КОМБІЦИТРОН порошок для орального 
розчину; по 13,60 г в 
саше; по 10 саше у пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19918/01/01

209. КОНКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 

Мерк Хелскеа КГаА Німеччина Мерк Хелскеа
КГаА

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3322/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці; по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

210. КОНКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Мерк Хелскеа КГаА Німеччина Мерк Хелскеа
КГаА

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3322/01/02

211. КОНКОР® КОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Мерк Хелскеа КГаА Німеччина Мерк Хелскеа
КГаА, 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3322/01/01

212. КОРДІАМІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці з картону; по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни I
типу:

за
рецептом

- UA/7812/01/01

213. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

АТ «Фармак» Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Юридична

адреса
виробника;

Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії);

ТОВ НВФ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/02



№
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
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

214. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

АТ «Фармак» Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Юридична

адреса
виробника;

Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії);

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/03

215. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

АТ «Фармак» Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Юридична

адреса
виробника;

Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/04



№
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
бування серії)

216. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

АТ «Фармак» Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Юридична

адреса
виробника;

Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/05

217. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

АТ «Фармак» Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Юридична

адреса
виробника;

Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/01

218. КОРСАР® 
ТРІО 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/5 мг/12,5 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 

АТ "Фармак" Україна Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18176/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

бування серії,
включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

(власника
реєстраційного

посвідчення) (згідно
наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460).
Термін введення змін

протягом 6 місяців
після затвердження.

Зміни І типу

219. КОРСАР® 
ТРІО 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/10 мг/12,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

АТ "Фармак" Україна Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18176/01/02

220. КОРТІНЕФФ таблетки по 0,1 мг, по 20 
таблеток у флаконі або 
блістері; по 1 флакону 
або блістеру в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9532/01/01

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

Сантен АТ Фiнляндiя виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;
виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

випробування
щодо якості:

Фінляндія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18106/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Тyбілюкс

Фарма С.П.А.,
Італiя

222. КРАТАЛ таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в пачці; по 60 або по 90 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3866/01/01

223. КСАЛАТАН® краплі очні, розчин 0,005 
% по 2,5 мл у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/11617/01/01

224. КСАЛТОФАЙ® розчин для ін`єкцій, 100 
ОД/мл та 3,6 мг/мл; по 3 
мл у картриджі, який 
міститься в попередньо 
заповненій багатодозовій
одноразовій шприц-
ручці, по 1, 3 або 5 
попередньо заповнених 
шприц-ручок в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя виробник
відповідальний

за збирання,
маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту,

контроль якості
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення,

первинна
упаковка,

перевірка та
контроль якості,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя;
виробництво

продукту,
наповнення

картриджу та
контроль якості

продукції;

Данія/
Сполучені

Штати

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18253/01/01



№
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
комплектування
, маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: Ново

Нордіск
Фармасьютікал
Індастріз, ЛП,

Сполучені
Штати

225. КСЕЛЬЯНЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
пачці з маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
14 таблеток у блістері з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою; по 1 
або 4 блістери у 
картонній пачці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво за
повним циклом:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14485/01/01

226. КСЕОМІН порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 100 LD50
одиниць; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалз

ГмбХ

Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
випробування

контролю якості
в процесі

виробництва,
кількісне

визначення на
основі

клітин,кількісне
визначення

Ботулінічного
нейротоксину

Clostridium
Botulinum типу

A (ELISA),
первинне

пакування:
Мерц Фарма

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15447/01/02



№
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
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
випробування

контролю якості
в процесі

виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності,

первинне
пакування:

ІДТ Біологіка
ГмбХ,

Німеччина
вторинне

пакування,
випуск серії:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина
випробування
LD50 (кількісне

визначення
біологічної
активності):

ЛФТ
Лабораторія

Фармакології та
Токсикології

ГмбХ та Ко.КГ,
Німеччина

Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айленд Лімітед,
Ірландiя
вторинне

пакування:
Престиж

Промоушн
Веркауфсфьор

дерунг та
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина

227. КСЕОМІН порошок для розчину Мерц Німеччина виробництво Німеччина/ внесення змін до за Не UA/15447/01/01



№
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 ін`єкцій, по 50 LD50 
одиниць; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Фармасьютікалз
ГмбХ

нерозфасовано
го продукту,

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва,

кількісне
визначення на

основі
клітин,кількісне

визначення
Ботулінічного
нейротоксину

Clostridium
Botulinum типу

A (ELISA),
первинне

пакування:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності,

первинне
пакування:

ІДТ Біологіка
ГмбХ,

Німеччина
вторинне

пакування,
випуск серії:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина
випробування
LD50 (кількісне

визначення
біологічної
активності):

ЛФТ

Ірландiя реєстраційних
матеріалів: Зміни II

типу 

рецептом підлягає



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лабораторія

Фармакології та
Токсикології

ГмбХ та Ко.КГ,
Німеччина

Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айленд Лімітед,
Ірландiя
вторинне

пакування:
Престиж

Промоушн
Веркауфсфьор

дерунг та
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина

228. КСЕФОКАМ® 
РАПІД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг, по 6 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/2593/03/01

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/17410/01/01

230. ЛАМОТРИН® таблетки дисперговані, 
по 50 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ФармаПас С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14222/01/02

231. ЛАМОТРИН® таблетки дисперговані, 
по 100 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ФармаПас С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14222/01/03

232. ЛАМОТРИН® таблетки дисперговані, 
по 25 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
у картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ФармаПас С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14222/01/01

233. ЛАФЕРОБІОН
®

супозиторії по 500 000 
МО; по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/13779/01/02



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

234. ЛАФЕРОБІОН
®

супозиторії по 150 000 
МО; по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/13779/01/01

235. ЛЕВОДОПА порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Діві'с Лабораторіс
Лімітед

Індія Діві`с
Лабораторіс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу:

- UA/17659/01/01

236. ЛЕВОКОМ 
РЕТАРД 
АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії, по 200 мг/50 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 10 блістерів у 
картонній пачці

Асіно Фарма АГ Швейцарія виробництво in
bulk, контроль в

процесі
виробництва,

контроль якості
та випуск серії:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія;

первинна та
вторинна

упаковка: Асіно
Фарма АГ,
Швейцарія;

альтернативна
дільниця для
первинного та

вторинного
пакування:

Асіно Естонія
ОУ, Естонія

Швейцарія/
Естонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16261/01/01

237. ЛЕВОКОМ 
РЕТАРД 
АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії, по 100 мг/25 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 10 блістерів у 
картонній пачці

Асіно Фарма АГ Швейцарія виробництво in
bulk, контроль в

процесі
виробництва,

контроль якості
та випуск серії:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія;

первинна та

Швейцарія/
Естонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16260/01/01



№
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
вторинна

упаковка: Асіно
Фарма АГ,
Швейцарія;

альтернативна
дільниця для
первинного та

вторинного
пакування:

Асіно Естонія
ОУ, Естонія

238. ЛЕВОЛІМ концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 2,5 мг/мл; по
5 мл у скляному флаконі,
по 1 скляному флакону в
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"РОКЕТ-ФАРМ"

Україна ТОВ "Фармідея" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

UA/18864/01/01

239. ЛЕВОМЕКОЛЬ мазь по 25 г у 
контейнерах; по 30 г, або
по 40 г у тубах 
алюмінієвих; по 30 г, або 
по 40 г у тубі алюмінієвій;
по 1 тубі у картонній 
пачці; по 20 г у тубах 
алюмінієвих; по 20 г у 
тубі алюмінієвій; по 1 
тубі у картонній пачці; по 
20 г, по 30 г або по 40 г у 
тубах ламінатних; по 20 
г, по 30 г або по 40 г у 
тубі ламінатній; по 1 тубі 
в картонній пачці 

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0867/01/01

240. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
пачці 

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/16632/01/01

241. ЛЕРКАНІДИПІ
Н-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16977/01/01

242. ЛЕРКАНІДИПІ
Н-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16977/01/02

243. ЛЕТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14176/01/01



№
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
блістері; по 1 або по 3 
блістери в коробці з 
картону 

244. ЛЕТРАМ таблетки вкриті 
плівковою оболонкою по 
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17271/01/01

245. ЛЕТРАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17271/01/02

246. ЛЕТРАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг, по 10 таблеток у
блістері, по 3 блістери у 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17271/01/03

247. ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13423/01/02

248. ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13423/01/01

249. ЛІНАДЕКС капсули тверді по 25 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18687/01/03

250. ЛІНАДЕКС капсули тверді по 5 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/18687/01/01

251. ЛІНАДЕКС капсули тверді по 10 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18687/01/02

252. ЛІНЕЗОЛІД 
КРКА

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 300 мл у 
системі для 
внутрішньовенного 
введення; по 1 системі 
для внутрішньовенного 
введення в пакеті з 
ламінованої фольги; по 1
або 10 пакетів у коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
третинне

пакування:
Інфомед

Флюідз С.р.л.,
Румунія;
третинне

Румунія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16130/02/01



№
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
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
третинне

пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

253. ЛІНЕЗОЛІД-
ГЕТЕРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

 Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

За
рецептом

UA/16624/01/01

254. ЛІНКОЦИН розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл; по 2 мл у флаконі;
по 1 флакону в картонній
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/10038/01/01

255. ЛОЗАП® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг; № 
30 (10х3), № 30 (15х2), 
№ 60 (10х6), № 60 
(15х4), № 90 (10х9), № 
90 (15х6): по 10 таблеток
у блістері; по 3, 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2, 4 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна AТ "Санека
Фармасьютікал
з", Словацька

Республіка
(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та

випуск серій);
ТОВ "Зентіва",

Чеська
Республiка

(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій)

Словацька
Республіка/

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3906/01/03

256. ЛОЗАП® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, №
30 (10х3), № 30 (15х2), 
№ 60 (10х6), № 60 
(15х4), № 90 (10х9), № 
90 (15х6): по 10 таблеток
у блістері; по 3, 6 або по 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна AТ "Санека
Фармасьютікал
з", Словацька

Республіка
(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне

Словацька
Республіка/

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3906/01/04



№
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
9 блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2, 4 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

пакування,
контроль та

випуск серій);
ТОВ "Зентіва",

Чеська
Республiка

(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій)

257. ЛОРАТАДИН таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

UA/7014/01/01

258. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0100/02/01

259. МАБТЕРА® концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/10 
мл; по 10 мл у флаконі; 
по 2 флакони в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/14231/02/01



№
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
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Випробування

контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні
ендотоксини,
Стерильність:
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

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

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/14231/01/01

261. МАВЕНКЛАД® таблетки по 10 мг по 1, 4 Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Виробник Італія внесення змін до за UA/17515/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 6 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
запечатаному у картонну
обкладинку, яку 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку та 
вкладають у картонну 
коробку

(виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій):

НерФарМа
С.Р.Л., Італія;

Виробник
(контроль

якості:
визначення
елементних

домішок):
Єврофінс

Біолаб С.Р.Л.,
Італія

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом

262. МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС®

капсули вагінальні м'які; 
по 8 капсул у блістері; по
1 блістеру в пачці 
картонній

Полікем С.р.л. Італiя відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Доппель
Фармацеутіці
С.р.л., Італiя;

відповідальний
за повний цикл
виробництва:

Доппель
Фармацеутіці
C.р.л., Італія;

виробник
продукту in

bulk: Каталент
Італі С.п.А.,

Iталiя

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/3934/02/01

263. МАКСИДЕКС® краплі очні, 1 мг/мл; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці ; по 1 
флакону-крапельниці в 
коробці з картону

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10812/01/01

264. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18415/01/02

265. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

Польща Фармацевтични
й завод

Польща внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/18415/01/03



№
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
10 мг; по 1 або по 2 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

С.А. «Польфарма»
С.А. 

матеріалів: Зміни І типу 

266. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18415/01/01

267. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг; по 1 або по 2 
таблетки у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці, по 4 таблетки у 
блістері, по 1 або по 2, 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18415/01/04

268. МАНІТ-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 150 
мг/мл; по 200 мл, або 
250 мл, або 400 мл, або 
500 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

UA/3653/01/01

269. МЕБСІН 
РЕТАРД®

капсули по 200 мг in bulk:
по 1000 капсул у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/8969/01/01

270. МЕБСІН 
РЕТАРД®

капсули по 200 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8968/01/01

271. МЕДОФАКСИН капсули пролонгованої 
дії по 37,5 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 5 блістерів у 
картонній упаковці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кiпр

(первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії);
Ципла Лтд.,

Індія
(виробництво

нерозфасофва
ного продукту,
первинне та

вторинне
пакування)

Кiпр/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9783/01/01

272. МЕДОФАКСИН капсули пролонгованої 
дії по 75 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 3 або 5 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кiпр

(первинне та

Кiпр/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9783/01/02



№
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
блістерів у картонній 
упаковці

вторинне
пакування,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії);
Ципла Лтд.,

Індія
(виробництво

нерозфасофва
ного продукту,
первинне та

вторинне
пакування)

273. МЕДОФАКСИН капсули пролонгованої 
дії по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 5 блістерів у 
картонній упаковці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кiпр

(первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії);
Ципла Лтд.,

Індія
(виробництво

нерозфасофва
ного продукту,
первинне та

вторинне
пакування)

Кiпр/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9783/01/03

274. МЕКСИКОР® капсули по 100 мг по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

ТОВ "ЗДРАВО" Україна ПрАТ
"Технолог" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4971/02/01

275. МЕЛОКС розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 5 ампул у 
фасонному блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Ампульний
Ін'єкційний

Завод) 

Кiпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15382/01/01

276. МЕЛСІ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці 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/18058/01/01

277. МЕЛСІ таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у коробці 

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/8397/01/02

278. МЕЛСІ таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/8397/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у коробці матеріалів: Зміни І типу 

279. МЕРАЛІС® 
ІНТЕНСИВ

спрей назальний, розчин 
по 10 мл у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону у картонній 
коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/17378/01/01

280. МЕСАКОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 400 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 або 3, або 5 
стрипів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/11631/01/01

281. МЕТАФОРА® - 
SR

таблетки, пролонгованої 
дії, 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 

за
рецептом

Не підлягає UA/18616/01/01

282. МЕТОТРЕКСАТ
"ЕБЕВЕ"

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл (10 мг), по 
5 мл (50 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці; по 0,75 мл (7,5 
мг), по 1 мл (10 мг), по 
1,5 мл (15 мг), по 2 мл 
(20 мг) у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 або по 5 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці разом 
зі стерильною 
ін’єкційною голкою та 
серветками

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор Л + С АГ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0513/02/01

283. МЕТФОРМІН 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(виробництво
за повним
циклом;

пакування,
випуск серії);

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(контроль/випр
обування серії) 

Польща/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9477/01/01

284. МЕТФОРМІН 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

Польща/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/9477/01/02



№
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
850 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 12 
блістерів у картонній 
коробці; по 12 таблеток у
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці

(виробництво
за повним
циклом;

пакування,
випуск серії);

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(контроль/випр
обування серії) 

матеріалів: зміни І типу 

285. МИРЦЕРА® розчин для ін’єкцій по 75 
мкг/0,3 мл; 1 попередньо 
наповнений шприц разом
з голкою для ін’єкцій у 
картонній упаковці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
(за винятком

випробування
методом

біологічного
аналізу

"Активність in
vivo, на

нормоцитемічні
й миші" для
дослідження
стабільності),
випуск серії:

Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості
активності для

визначення
(тільки

випробування
методом

біологічного
аналізу

"Активність in
vivo, на

нормоцитемічні
й миші" для
дослідження
стабільності):

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16434/01/01



№
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
Біоессей-Лабор
фюр біологіше
Аналітік ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості
(за винятком

випробування
методом

біологічного
аналізу

"Активність in
vivo, на

нормоцитемічні
й миші" для
дослідження
стабільності:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

286. МИРЦЕРА® розчин для ін’єкцій по 50 
мкг/0,3 мл; 1 попередньо 
наповнений шприц разом
з голкою для ін’єкцій у 
картонній упаковці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
(за винятком

випробування
методом

біологічного
аналізу

"Активність in
vivo, на

нормоцитемічні
й миші" для
дослідження
стабільності),
випуск серії:

Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16434/01/02



№
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
контролю якості
активності для

визначення
(тільки

випробування
методом

біологічного
аналізу

"Активність in
vivo, на

нормоцитемічні
й миші" для
дослідження
стабільності):

Біоессей-Лабор
фюр біологіше
Аналітік ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості
(за винятком

випробування
методом

біологічного
аналізу

"Активність in
vivo, на

нормоцитемічні
й миші" для
дослідження
стабільності:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

287. МІКАМІН порошок для 
приготування розчину 
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з порошком у 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Виробник
готової

лікарської
форми (всі

стадії
виробництва,
фасування у

первинну
упаковку):
Астеллас

Фарма Тех Ко.,
Лтд, завод

Японія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/12073/01/01



№
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
Такаока,
Японія;

Пакувальник
(вторинна
упаковка),

випускаючий
контроль:
Астеллас

Ірланд Ко. Лтд,
Ірландія

288. МІКАМІН порошок для 
приготування розчину 
для інфузій по 100 мг; 1 
флакон з порошком у 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Виробник
готової

лікарської
форми (всі

стадії
виробництва,
фасування у

первинну
упаковку):
Астеллас

Фарма Тех Ко.,
Лтд, завод
Такаока,
Японія;

Пакувальник
(вторинна
упаковка),

випускаючий
контроль:
Астеллас

Ірланд Ко. Лтд,
Ірландія

Японія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/12073/01/02

289. МІКОП капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19601/01/01

290. МІЛАГІН супозиторії вагінальні по 
100 мг, по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу в 
пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко

Україна", країна
(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/5924/01/01

291. МІЛДРАКОР-
НОВОФАРМ

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл у флаконі; 

Товариство з
обмеженою

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/12536/01/01



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

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

матеріалів: зміни І типу

 

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
або

Берінгер
Інгельхайм

Хеллас Сингл
Мембер С.А. ,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2683/02/02

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
або

Берінгер
Інгельхайм

Хеллас Сингл
Мембер С.А. ,

Греція

Німеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2683/02/01

294. МОЗІФЕР розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 1,2 мл (24 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18787/01/01

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15685/01/01

296. МОКСОПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,2 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18998/01/01

297. МОКСОПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,4 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18998/01/02



№
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
фармацевтичний

завод"
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

298. 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
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/4257/01/01

299. 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

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4257/01/02



№
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
Республiка;

контроль якості:
АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о., Чеська
Республiка

300. МОНТЕГЕН таблетки жувальні по 5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19479/01/01

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17104/01/01

302. МУЦИТУС капсули по 150 мг; по 6 
капсул у стрипі; по 2 або 
по 5 стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/5589/01/01

303. МУЦИТУС капсули по 300 мг; по 6 
капсул у стрипі; по 2 або 
по 5 стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не підлягає UA/5589/01/02

304. МУЦИТУС капсули по 150 мг; по 6 
капсул у стрипі; по 2 або 
по 5 стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України №
510 від 22.03.2022 в
процесі внесення
змін зміни І типу 

за
рецептом

UA/5589/01/01

305. МУЦИТУС капсули по 300 мг; по 6 
капсул у стрипі; по 2 або 
по 5 стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

 зміни І типу 

за
рецептом

UA/5589/01/02

306. НІФУРОКСАЗИ
Д

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,1 г, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
пачці

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14644/01/01

307. НОВІРИН® сироп по 50 мг/мл, по 
120 мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
мірним стаканчиком в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна контроль серії
та випуск серії;

вторинне
пакування для

упаковки in
bulk:
АТ

Україна/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16831/01/01



№
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
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД",
Україна;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії
та випуск серії:

Ей.Бі.Сі.
Фармасьютіці
С.П.А., Італія

308. НОВОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці 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/12940/01/01

309. НОВОСТЕЗИН розчин для ін`єкцій, по 
2,5 мг/мл по 200 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

UA/15457/01/02

310. НОВОСТЕЗИН розчин для ін`єкцій, по 5 
мг/мл; по 5 мл у 
флаконах; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці з картону; по 10 мл 
або 20 мл у флаконах; по
5 флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці 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

UA/15457/01/01

311. НОКСИМЕД порошок та розчинник 
для розчину для ін`єкцій 
по 600 мг; порошок для 
розчину для ін’єкцій по 
600 мг у флаконах №10 в
комплекті з розчинником 
по 3 мл в ампулах №10 у
картонній коробці 

Лабораторіо Італьяно
Біокіміко

Фармацеутіко
Лізафарма С.п.А.

Італiя Лабораторіо
Італьяно
Біокіміко

Фармацеутіко
Лізафарма

С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18401/01/01



№
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
312. НОКСПРЕЙ 

АКТИВ
назальний спрей 0,05 %; 
по 10 мл у контейнері з 
насосом з 
розпилювачем; по 1 
контейнеру в картонній 
пачці

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/12675/01/01

313. НОКСПРЕЙ 
МАЛЮК

краплі назальні 0,01 % 
по 5 мл у скляному 
контейнері з кришкою-
піпеткою; по 1 
контейнеру в картонній 
пачці 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",
Україна

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/12781/01/01

314. НОЛЬПАЗА® ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 40 мг, 1 
або 5, або 10, або 20 
флаконів з ліофілізатом 
у картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції
"bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Валдефарм,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції

"bulk", первинне
та вторинне
пакування:

Софарімекс-
Індастріа
Квіміка е

Фармацевтіка,
С.А.,

Португалiя;
Вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Франція/
Португалiя/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7955/02/01



№
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
Словенія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції
"bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Лабораторіос
Алкала Фарма,

С.Л., Іспанія
315. НОЛЬПАЗА® ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 40 мг, 1 
або 5, або 10, або 20 
флаконів з ліофілізатом
у картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції
"bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Валдефарм,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції

"bulk", первинне
та вторинне
пакування:

Софарімекс-
Індастріа
Квіміка е

Фармацевтіка,
С.А.,

Португалiя;
Вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції

"bulk", первинне
та вторинне
пакування:

Лабораторіос
Алкала Фарма,

С.Л., Іспанія

Франція/
Португалiя/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України 

 Зміни І типу

за
рецептом

UA/7955/02/01

316. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД ПЕРІ

емульсія для інфузій; по 
1250 мл або по 1875 мл 
у мішках пластикових 
трикамерних; по 1 мішку 

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13247/01/01



№
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
пластиковому 
трикамерному у 
захисному мішку; по 5 
захисних мішків в 
картонній коробці

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/13905/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за

випробування
на алюміній

(додатково до
виробника

Октафарма АБ,
Швеція):

Октафарма
Продуктіонсгес

елшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина 

318. 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
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13905/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 

319. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 100 
МО/мл; Картонна 
коробка №1: містить 1 
флакон з порошком для 
розчину для ін’єкцій. 
Картонна коробка №2: 
містить 1 флакон з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій по 10 мл (1000 
МО/флакон)) та комплект
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія;
виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,

Швеція/
Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/15468/01/02



№
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
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина 

320. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 50 МО/мл;
Картонна коробка №1: 
містить 1 флакон з 
порошком для розчину 
для ін’єкцій. Картонна 
коробка №2: містить 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій по 5 мл
(250 МО/флакон) або 10 
мл (500 МО/флакон)) та 
комплект для розчинення
та внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія;
виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

Швеція/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/01



№
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
м.б.Х.,

Німеччина 
321. ОКТАПЛЕКС 

500 МО
порошок та розчинник 
для розчину для інфузій 
по 500 МО; дві коробки 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою: 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону з порошком
для розчину для інфузій 
та інструкцією про 
застосування; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону із розчинником 
(вода для ін’єкцій, 20 мл)
у картонній коробці 
разом з комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий; 1 комплект
для переносу (1 
двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка); 1 
комплект для інфузій 
(голка-метелик); 2 
просочених спиртом 
тампонів)

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник
(альтернативни

й),
відповідальний

за вторинне
пакування та

візуальну
інспекцію:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом:

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

виробник
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція

Німеччина/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14313/01/01

322. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14242/01/01



№
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:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

323. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14242/01/02

324. ОКТРЕОТИД - 
МБ 

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/14242/01/03



№
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
Фарма ГмбХ,

Німеччина
325. ОМЕЗ® капсули по 10 мг по 10 

капсул у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – 3

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

 

без
рецепта 

UA/0235/02/02

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

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – 3

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

UA/0235/02/03

327. ОМЕПРАЗОЛ -
ТЕВА 

капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 40 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15152/01/01

328. ОМЕПРАЗОЛ -
ТЕВА 

капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 20 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15152/01/02

329. ОРНІДАЗОЛ-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці 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/16647/01/01

330. ОТРИВІН 
ЕКСТРА 

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

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13560/01/01

331. ПАКЛІТАКСЕЛ-
ФАРМЕКС

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл; по 5
мл (30 мг), 16,7 мл (100 
мг), 43,4 мл (260 мг) або 
50 мл (300 мг) у флаконі;
по 1 флакону у контурній
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13787/01/01

332. ПАКЛІТЕРО® концентрат для розчину Гетеро Лабз Лімітед Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ Індія внесення змін до за UA/14743/01/01



№
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, 6 мг/мл по 5 
мл (30 мг), або по 16,7 
мл (100 мг), або по 50 мл
(300 мг) у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ЛІМІТЕД реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

333. ПАНТОПРАЗО
Л-ГЕТЕРО

таблетки, 
гастрорезистентні по 40 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16116/01/02

334. ПАНТОПРАЗО
Л-ГЕТЕРО

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16116/01/01

335. ПЕМЕТРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17432/01/02

336. ПЕМЕТРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 100 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17432/01/01

337. ПЕНТАСА гранули пролонгованої 
дії по 2 г; по 60 пакетиків 
з гранулами у картонній 
коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/4990/03/02

338. ПЕНТАСА гранули пролонгованої 
дії по 1 г; по 50, 100, або 
150 пакетиків з 
гранулами у картонній 
коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4990/03/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Швейцарія;

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
339. ПЕНТОКСИФІЛ

ІН-ДАРНИЦЯ
таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4041/01/01

340. 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 
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 

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

у м. Обонн

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/10624/01/01

341. ПІАСКЛЕДИН®
300

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

Лаборатуар
Експансьєнс

Францiя Лаборатуар
Експансьєнс 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13173/01/01

342. ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18620/01/02

343. ПІРИТАН таблетки по 0,25 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері, по 100 блістерів
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 
200 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- UA/18621/01/01

344. ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері, по 100 блістерів

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/18621/01/02



№
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
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 
200 блістерів у картонній
коробці

- Зміни з якості.
Готовий лікарський
засіб. Стабільність.

Зміна у термінах
придатності або

умовах зберігання
готового лікарського

засобу 

345. ПІРИТАН таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18620/01/01

346. ПОЛІО 
САБІН™ 
ДВОВАЛЕНТН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТИПІВ 1 ТА 3 
(ЖИВА, 
АТЕНУЙОВАН
А)

суспензія оральна; по 10 
доз (1 мл) у флаконі; по 
100 флаконів з 
суспензією у картонній 
коробці; по 20 доз (2 мл) 
у флаконі; по 100 
флаконів з суспензією у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16435/01/01

347. ПОЛЬКОРТОЛ
ОН®

таблетки по 4 мг; по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3029/01/01

348. ПРЕВЕНТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або по 9 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17500/01/02

349. ПРЕВЕНТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або по 9 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17500/01/01

350. ПРОПОФОЛ-
ЛІПУРО 1%

емульсія для інфузій, 10 
мг/мл, по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії
флаконів: Б.

Браун

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/8172/01/01



№
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
Мельзунген АГ,

Нiмеччина;
Контроль серії

флаконів:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Повний цикл
виробництва

ампул: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина
351. ПРОПОФОЛ-

ЛІПУРО 1%
емульсія для інфузій, 10 
мг/мл; по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії
флаконів: Б.

Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина;
Контроль серії

флаконів:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Повний цикл
виробництва

ампул: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/8172/01/01

352. ПРОСПАН® 
КРАПЛІ ВІД 
КАШЛЮ

краплі, 20 мг/мл; по 20, 
або по 50, або по 100 мл 
у флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко.КГ

Німеччина Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко.КГ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0672/04/01

353. ПРОСПАН® 
ПАСТИЛКИ 
ДЛЯ 
РОЗСМОКТУВ
АННЯ ВІД 
КАШЛЮ 

пастилки для 
розсмоктування по 26 мг;
по 10 пастилок у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко.КГ

Німеччина Болдер
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина
(виробник in

bulk);
Енгельгард

Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина
(первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0672/05/01



№
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
354. ПРОСПАН® 

РОЗЧИН ВІД 
КАШЛЮ

розчин оральний, 35 мг/5
мл по 5 мл розчину 
орального у стику; по 21 
або 30 стиків у картонній 
коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко.КГ

Німеччина Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко.КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

без
рецепта

UA/0672/03/01

355. ПСОРІКАП® крем, 2 мг/г; по 30 г у тубі
алюмінієвій; по 1 тубі у 
пачці 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6396/01/01

356. РАМІЗЕС таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10982/01/02

357. РАМІЗЕС таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10982/01/03

358. РАМІЗЕС таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10982/01/04

359. РЕВМОКСИКА
М®

таблетки по 15 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17042/01/02

360. РЕВМОКСИКА
М®

таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17042/01/01

361. РЕВМОКСИКА
М®

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

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом 

Не підлягає UA/8230/01/01

362. РИТОВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19924/01/01

363. РИТОВІР-Л таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг/50 мг, по 120 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18271/01/01



№
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

364. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4044/01/01

365. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4044/01/02

366. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 3 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4044/01/03

367. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4044/01/04

368. РІНГЕРА 
РОЗЧИН

розчин для інфузій по 
200 мл або 400 мл у 
пляшках; по 250 мл або 
500 мл у пакетах.

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/19574/01/01

369. РОЗЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19802/01/02

370. РОЗЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19802/01/01

371. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15855/01/01

372. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Товариство з
додатковою

Україна Товариство з
додатковою

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/15855/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,
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10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

матеріалів: зміни І типу 

373. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15855/01/03

374. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15855/01/04

375. РОЗУВАСТАТ
ИН-ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або 9 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18441/01/01

376. РОЗУВАСТАТ
ИН-ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або 9 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18441/01/02

377. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19505/01/01

378. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19505/01/02

379. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19505/01/03

380. РОТАРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ

суспензія оральна (1,5 
мл/дозу) по 1 або по 5 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/13060/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,
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заявника
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посвідчення
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ

попередньо заповнених 
оральних аплікаторів або
туб в картонній коробці

С.А. матеріалів: Зміни І типу 

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

НОУКОР ХЕЛС,
С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18949/01/01

382. САКОРД Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
пачці 

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Балканфарма-
Дупниця АД 

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13499/01/01

383. САКОРД Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 80
мг/12,5 мг по 10 таблеток
у блістері, по 3 блістери 
в картонній пачці 

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Балканфарма-
Дупниця АД 

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13498/01/01

384. САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні по 
500 мг; по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи в 
коробці з картону 

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування та

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Корден Фарма

Фрібург СА,
Швейцарія;

Біоекзам АГ,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3745/03/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Швейцарія;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
385. САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні по 

250 мг; по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи в 
коробці з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування та

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Корден Фарма

Фрібург СА,
Швейцарія;

Біоекзам АГ,
Швейцарія;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3745/03/01

386. САНДОСТАТИ
Н® ЛАР

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/1537/02/02



№
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
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці, та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
порошку за

всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія
387. САНДОСТАТИ

Н® ЛАР
порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 30 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці, та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/1537/02/03



№
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
коробці й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
порошку за

всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія
388. САНДОСТАТИ

Н® ЛАР
порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 10 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці, та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/1537/02/01



№
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
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
порошку за

всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія
389. САНДОСТАТИ

Н® ЛАР
порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 30 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці, та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1537/02/03



№
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
контроль якості

порошку за
всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія
390. САНДОСТАТИ

Н® ЛАР
порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці, та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
порошку за

всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1537/02/02



№
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
Австрія

391. САНДОСТАТИ
Н® ЛАР

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 10 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці, та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія;

контроль якості
порошку за

всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1537/02/01

392. СИНГЛОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії;
виробництво

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

UA/10511/01/01



№
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
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна

упаковка: ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Польща",
Польща 

393. СОЛЕЦИСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 15 таблеток в 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
відповідає за
випуск серії:
Нейрафарм

Фармасьютикал
з С.Л., Іспанiя;
мікробіологічне

тестування
(альтернативно
): МІКРО-БІОС,

СЛ, Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18015/01/02

394. СОЛЕЦИСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 15 таблеток в 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
відповідає за
випуск серії:
Нейрафарм

Фармасьютикал
з С.Л., Іспанiя;
мікробіологічне

тестування
(альтернативно
): МІКРО-БІОС,

СЛ, Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18015/01/01

395. СОРЦЕФ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

контроль якості,
випуск серії:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

АЛКАЛОЇД АД

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11157/02/01



№
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
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія 
396. СОФГЕН-В таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
400 мг/100 мг, по 28 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19948/01/01

397. 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 АТ
«Лубнифарм» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17228/01/01

398. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96%

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

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17228/01/02

399. СТОПТУСИН-
ТЕВА

сироп; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною піпеткою 
у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Чех
Індастріз с.р.о.

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/10779/01/01

400. СУГАМАДЕКС-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, по 
100 мг/мл; по 2 мл або по
5 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна
упаковка,

контроль якості:
Вассербургер

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,

Німеччина;
контроль серії

(фізико-
хімічний),

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія;
контроль серії:

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

контроль серії
(біологічний,

стерильність):

Німеччина/
Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19867/01/01



№
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
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина;
вторинна

упаковка: СВУС
Фарма а.с.,

Чеська
Республiка

401. СУПРІЛЕКС® таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9162/01/01

402. 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: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України 

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7785/01/04

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України 

Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/03

404. ТАНТУМ 
ВЕРДЕ®

розчин для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл; по 
120 мл у флаконі з 
мірним стаканчиком; по 1
флакону у картонній 
коробці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/3920/01/01

405. ТАНТУМ 
ВЕРДЕ®

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл; по 
30 мл у флаконі з 
небулайзером; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3920/02/01

406. ТАНТУМ 
РОЗА®

гранули для вагінального
розчину по 500 мг, по 10 
саше в картонній коробці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/4012/01/01

407. ТАНТУМ 
РОЗА®

розчин вагінальний 0,1 
%; по 140 мл у флаконі 

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Італія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/4012/02/01



№
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
оснащеному канюлею з 
кришечкою для закриття;
по 5 флаконів у 
картонній коробці

А.К.Р.А.Ф. С.п.А. Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А.

матеріалів: зміни І типу 

408. ТАФІНЛАР® капсули тверді по 50 мг; 
по 120 капсул у 
флаконах

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
виробник

нерозфасовано
ї продукції:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
альтернативна

дільниця
відповідальна

за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Зігфрід
Барбера С.Л.,

Іспанiя;
альтернативна

дільниця
відповідальна
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Лек

Фармасьютикал
с д.д., Словенія

Іспанія/
Велика

Британія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14420/01/01

409. ТАФІНЛАР® капсули тверді по 75 мг; 
по 120 капсул у 
флаконах

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
виробник

нерозфасовано
ї продукції:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
альтернативна

Іспанія/
Велика

Британія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/14420/01/02



№
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
дільниця

відповідальна
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Зігфрід
Барбера С.Л.,

Іспанiя;
альтернативна

дільниця
відповідальна
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Лек

Фармасьютикал
с д.д., Словенія

410. ТЕБАНТИН® капсули по 300 мг по 10 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3421/01/02

411. ТЕЛДІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/300 мг/300 мг, по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18591/01/01

412. ТЕНЗОКАРД капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді, по 
5 мг/1,5 мг, по 10 капсул 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону або 30 
капсул у банці, по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(Проведення

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;

Проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;

Виробничі
операції;

Відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19608/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії) 

413. ТЕНЗОКАРД капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді, по 
10 мг/1,5 мг, по 10 капсул
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону або 30 
капсул у банці, по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(Проведення

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;

Проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;

Виробничі
операції;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19608/01/02

414. ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИ
ЛУ ФУМАРАТ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг, по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15263/01/01

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13069/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
голкою (або 2-ма 
окремими голками), що 
містить суспензію для 
ін’єкцій в картонній 
коробці, в якій міститься 
стандартно-експортна 
упаковка та інструкція 
для медичного 
застосування з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

416. ТИЗИН® БІО спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі з дозатором для
розпилення, що містить 
срібну спіраль та 
захисним ковпачком; по 
1 флакону у картонній 
упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Фамар Хелс
Кеар Сервісиз
Мадрид, С.А.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14228/01/01

417. 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

418. 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

UA/16244/01/01

419. ТІОПЕНТАЛ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г, 
флакони з ліофілізатом

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/3916/01/02

420. ТІОПЕНТАЛ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; 
флакони з ліофілізатом 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3916/01/01

421. ТОПІРОМАКС 
100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9877/01/01

422. ТОПІРОМАКС 
25

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/9877/01/02



№
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
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

матеріалів: зміни І типу

423. ТОРО розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл, по 1 мл у флаконі;
по 5 або по 10 флаконів 
у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18182/01/01

424. ТРАНЕКСАМО
ВА КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в блістері; по 
1 блістеру в пачці; по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул в
блістері; по 2 блістери в 
пачці; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в блістері; по 
10 блістерів в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17082/01/01

425. ТРАНЕКСАМО
ВА КИСЛОТА

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17082/01/02

426. ТРАСТИВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг/200 мг/300 мг; по 
30 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру у 
картонній коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15606/01/01

427. ТРАСТИВА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг/200 мг/300 мг; in 
bulk № 500 у 
контейнерах 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15605/01/01

428. ТРАУМЕЛЬ С таблетки, по 50 таблеток
у контейнері 
поліпропіленовому, по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу:

без
рецепта

UA/5934/02/01

429. ТРЕНАКСА розчин для ін`єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл або по 10 
мл в ампулах; по 1 або 
по 5, або по 10 ампул в 
чарунковій упаковці; по 1
чарунковій упаковці в 
картонній коробці 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Лабіана
Фармацевтікал

с, С.Л.У.,
Іспанiя;

Індастріа
Фармацевтіка

Галеніка
Сенесе С.Р.Л.,

Італія

Іспанiя/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15269/01/01



№
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
430. ТРИДЕРМ® крем по 15 г в 

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

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2022/01/01

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

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання виробника в

наказі МОЗ України
Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2022/02/01

432. ТРИКАРДИН 
СЕРЦЕВІ 
КРАПЛІ

краплі оральні; по 25 мл 
у скляному флаконі-
крапельниці або у 
флаконі полімерному з 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці; по 
25 мл у скляному 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці; по 50 
мл у флаконах скляних 
або у флаконах 
полімерних з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці; по 50 
мл у скляному флаконі з 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8447/01/01

433. ТРИКАСАЙД капсули по 500 мг; по 15 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 30 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк. 

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/1071/01/01

434. ТРИТТІКО таблетки пролонгованої 
дії по 75 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/9939/01/01

435. ТРИТТІКО таблетки пролонгованої 
дії по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9939/01/02

436. ТРИТТІКО XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 300 
мг;

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15577/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
картонній упаковці;
по 7 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній упаковці

С.п.А.

437. ТРІУМЕК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/600 мг/300 мг; по 
30 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

го продукту:
Глаксо

Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія 

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Познань С.А.,
Польща

Велика
Британiя/
Іспанія/

Польща 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14812/01/01

438. УМАН 
КОМПЛЕКС 
500 МО/20МЛ

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/20 мл; 1 флакон 
з порошком разом з 1 
флаконом з розчинником
(вода для ін’єкцій, 20 мл)
та набором для 
розчинення і введення у 
картонній коробці

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/20138/01/01

439. УРОРЕК капсули тверді по 8 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1, або по 3, або по 5, 
або по 9 блістерів у 
картонній пачці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11926/01/02

440. УРОРЕК капсули тверді по 4 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1, або по 3, або по 5, 

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/11926/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 9 блістерів у 
картонній пачці

С.п.А.

441. УРОФОСЦИН® гранули для орального 
розчину, по 3,0 г, по 8 г в 
пакеті-саше, по 1 пакету-
саше в пачці із картону

ПАТ
«Київмедпрепарат»

Україна ПАТ
«Київмедпрепа

рат»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15454/01/01

442. УРОФУРАГІН таблетки, по 50 мг; по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15368/01/01

443. ФАНІГАН таблетки, по 4 таблетки у
блістері, по 25 блістерів 
у картонній упаковці, по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД , Індія;
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7260/01/01

444. ФАРМАЗОЛІН
® З М`ЯТОЮ 
ТА 
ЕВКАЛІПТОМ

спрей назальний, розчин,
1 мг/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/15996/01/01

445. ФАРМАЛІПОН розчин для інфузій, 30 
мг/мл по 20 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці 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/16672/01/01

446. ФАРМАЛІПОН
® ТУРБО

розчин для інфузій, 12 
мг/мл, по 50 мл у 
флаконі; по 10 флаконів 
у пачці

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/18156/01/01

447. ФАСТЕНАЛ порошок для орального 
розчину по 80 мг, по 30 
двороздільних саше у 
картонній коробці

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

СПЕШЛ
ПРОДАКТС
ЛАЙН С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19536/01/01

448. ФЕБЛОРІКА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці 

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/20068/01/01

449. ФЕБЛОРІКА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці 

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/20068/01/02

450. ФЕБУМАКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/19034/01/02



№
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
120 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

Лімітед с Лімітед матеріалів: Зміни І типу 

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19034/01/01

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

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Блюфарма-
Індастрі

Фармасьютика,
С.А.,

Португалія 
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
випуск серії:

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

Португалія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18914/01/02

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

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Блюфарма-
Індастрі

Фармасьютика,
С.А.,

Португалія 
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
випуск серії:

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

Португалія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18914/01/01

454. ФЕМОСТОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг + таблетки, вкриті 

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/4836/01/02



№
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
2 мг/10 мг; 
комбі-упаковка № 28 
(28х1); № 56 (28х2); № 
84 (28х3): 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, цегляно-
червоного кольору по 2 
мг + 14 таблеток, вкритих
плівковою оболонкою, 
жовтого кольору по 2 
мг/10 мг у блістері; по 1 
або 2, або 3 блістери в 
коробці

455. ФЕМОСТОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг/10 мг; 
комбі-упаковка № 28 
(28х1); № 56 (28х2); № 
84 (28х3): 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, білого 
кольору по 1 мг + 14 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, 
сірого кольору по 1 мг/10
мг у блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери в коробці;

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4836/01/01

456. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг/5 мг, по 28 таблеток 
у блістері; по 1, або 2, 
або 3 блістери в коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/4837/01/01

457. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ МІНІ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,5 мг/2,5 мг; по 28 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджикалз

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/13464/01/01

458. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 25 мкг/год, по 1 
пластиру в пакетику; по 5
пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво за
повним циклом:

Гексал АГ,
Німеччина
Контроль
якості: 

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
Контроль

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10842/01/01



№
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
якості:

ГГАС Лабор Др.
Хойслер ГмбХ,

Німеччина
459. ФЕНТАНІЛ М 

САНДОЗ®
трансдермальний 
пластир, 50 мкг/год, по 1 
пластиру в пакетику; по 5
пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д. 

Словенія Виробництво за
повним циклом:

Гексал АГ,
Німеччина
Контроль
якості: 

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
Контроль

якості:
ГГАС Лабор Др.
Хойслер ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10842/01/02

460. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 75 мкг/год, по 1 
пластиру в пакетику; по 5
пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво за
повним циклом:

Гексал АГ,
Німеччина
Контроль
якості: 

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
Контроль

якості:
ГГАС Лабор Др.
Хойслер ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10842/01/03

461. ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ®

трансдермальний 
пластир, 100 мкг/год, по 
1 пластиру в пакетику; по
5 пакетиків у коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво за
повним циклом:

Гексал АГ,
Німеччина
Контроль
якості: 

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
Контроль

якості:
ГГАС Лабор Др.
Хойслер ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

UA/10842/01/04

462. ФЕНТАНІЛ-
ФАРМАК

розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці 

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19393/01/01

463. ФЕРВЕКС ДЛЯ порошок для орального УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до без UA/7741/01/01



№
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
ДОРОСЛИХ розчину; 8 саше у 

картонній коробці
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
рецепта

464. ФІНМОД капсули по 0,5 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19152/01/01

465. ФЛОКСІУМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 5 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
у блістеру в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/1315/01/01

466. ФЛУБРІКС® 
СПРЕЙ

спрей оромукозний, 
розчин 8,75 мг/доза, по 
15 мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18976/01/01

467. ФЛУКАП капсули по 45 мг, по 10 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17009/01/02

468. ФЛУКАП капсули по 75 мг, по 10 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17009/01/03

469. ФЛУКАП капсули по 30 мг, по 10 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17009/01/01

470. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

капсули тверді по 100 мг;
по 7 або 10 капсул у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

Не підлягає UA/3938/01/02



№
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
ГРУП", Україна

471. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

капсули тверді по 150 мг;
по 1 капсулі в блістері; 
по 1, 2 або 3 блістери в 
картонній коробці по 3 
або 7 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

№ 1- без
рецепта;
№ 2, № 3,
№ 7 - за

рецептом

Не підлягає UA/3938/01/03

472. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

капсули тверді по 50 мг; 
по 7 або 10 капсул у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/3938/01/01

473. ФУЗІКУТАН® мазь 2 % по 5 г, 15 г або 
30 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10307/02/01

474. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/0182/01/01



№
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,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:

ПП "КІЛАФФ",
Україна

475. ФУРАЦИЛІН® таблетки для 
приготування розчину 
для зовнішнього 
застосування по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм",

Україна; 
ПАТ

"Київмедпрепар
ат", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5187/01/01

476. ХЕЛПЕКС® 
ЛАР

спрей для ротової 
порожнини, розчин; 30 
мл розчину у скляному 
флаконі з розпилювачем 
у картонній коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/18887/01/01

477. ХЕПІЛОР розчин для ротової 
порожнини, по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/10910/02/01

478. ХЕФЕРОЛ капсули по 350 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери (30 капсул) у 
пачці картонній

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп'є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/0263/01/01

479. ХІТАКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2,5 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво за
повним циклом:

Дженафарм
С.А., Греція;

виробник
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи
контроль: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща 

Греція/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

І

без
рецепта

UA/15529/02/01



№
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
480. ХІТАКСА таблетки, що 

диспергуються в ротовій 
порожнині, по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво за
повним циклом:

Дженафарм
С.А., Греція;

виробник
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи
контроль: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща 

Греція/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/15529/02/02

481. ХІТАРТ розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл у флаконі;
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 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/18374/01/01

482. ЦЕЛІСТА® 
ДУО 

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/19330/01/01

483. ЦЕЛЬ Т мазь по 50 г у тубі; по 1 
тубі в коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/0020/03/01

484. ЦЕРВАРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, ЩО 
ВИКЛИКАЮТЬ
СЯ ВІРУСОМ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
ТИПІВ 16 ТА 18

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16310/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою

485. ЦЕТРИЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 3 або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/9079/01/01

486. ЦЕФАМАДАР таблетки; по 20 таблеток
у блістері; по 5 блістерів 
у картонній коробці

Цефак КГ Німеччина Цефак КГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5850/01/01

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника Qilu
Pharmaceutical

Co., Ltd.,
Китай); ТОВ

«Лекхім-
Обухів»,
Україна

(пакування із
форми in bulk

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13415/01/01

488. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій 1,0 г; по 1 
або 5, або 50 флаконів з 
порошком у пачці; або по
1 або по 5 флаконів у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство
"Лекхім –

Харків", Україна
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг 
Фармасьютикал

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17286/01/01



№
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
Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка);
ТОВ "Лекхім-

Обухів",
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)
489. ЦЕФТРІАКСОН

-БХФЗ
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг, 
флакони з порошком; 1 
флакон з порошком в 
пачці; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл або по 
10 мл в ампулі в пачці з 
картонною 
перегородкою; 1 флакон 
з порошком у комплекті з
розчинником (лідокаїну 
гідрохлорид, розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл) по 3,5 
мл в ампулі в пачці з 
картонною перегородкою

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/4174/01/02

490. ЦЕФТРІАКСОН
-БХФЗ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г, по 1 
флакону з порошком в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4174/01/03

491. ЦЕФТРІАКСОН
-БХФЗ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 
флакони з порошком; 1 
флакон з порошком в 
пачці; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4174/01/01



№
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
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл в ампулі 
в пачці з картонною 
перегородкою

завод" "Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19243/01/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19243/01/02

494. ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю);

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0678/02/03

495. ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место,

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0678/02/02



№
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
пакування,
контроль та
випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю);

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

(контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю)

496. ЦИПРОЛЕТ® А таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/11851/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Олександр ГРИЦЕНКО



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. ГЕПАМЕТИН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 400 мг, 5 флаконів
з ліофілізатом та 5 
флаконів з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) по 
5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці у
коробці; 1 флакон з 
ліофілізатом та 1 
флакон з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) по 
5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 5 контурних 
чарункових упаковок 
у коробці; 1 флакон з
ліофілізатом та 1 
флакон з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) по 
5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці у
коробці

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП", Україна (всі
стадії виробництва,

випуск серії);
ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТ
Ю

"НЕОПРОБІОКЕАР
-УКРАЇНА", Україна

(випуск серії)

Україна засідання НТР 
№ 42 від 
21.12.2023

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  уповноваженої  особи  заявника,
відповідальної  за  фармаконагляд.  Діюча
редакція:  Джозеф Ф.  Хаган  /  Joseph F.  Hagan.  
Пропонована  редакція:  Толокевич  Володимир
Юрійович. Зміна контактних даних уповноваженої
особи  заявника,  відповідальної  за
фармаконагляд. Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду та його номера.
Зміна  місця  здійснення  основної  діяльності  з
фармаконагляду,  у  зв'язку  із  надходженням
оновленої інформації  щодо зміни уповноваженої
особи  заявника,  відповідальної  за  здійснення
фармаконагляду

2. СТРЕПСІЛС®
ПЛЮС 

спрей оромукозний 
по 20 мл у флаконі з 
дозуючим пристроєм;
по 1 флакону в 

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл

Велика
Британiя

Делфарм Бладел
Б.В.

Нідерланди засідання НТР 
№ 42 від 
21.12.2023

не рекомендувати до затвердження -  технічна
помилка  (згідно  наказу  МОЗ  від  23.07.2015  №
460),  виправлення  технічних  помилок,  згідно
п.2.4.  п.п.  4  розділу  VI  наказу  МОЗ України  від



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

картонній коробці Лімітед 26.08.2005р.  №  426  (у  редакції  наказу  МОЗ
України від 23.07.2015 р. № 460) у затверджених
МКЯ  ЛЗ  (Специфікація  при  випуску)  за
показником  «Відносна  густина  при  20  ºС»  було
помилково зазначено одиниці виміру «г/мл» та в
методах контролю назва показника «Густина» не
відповідає затвердженій назві «Відносна густина
при 20 ºС», зазначеній в Специфікації; показники
«Відносна густина при 20 ºС» та «рН» помилково
включені до Специфікації «у процесі зберігання»;
показник  «Опис»  помилково  пропущений  у
Специфікації  «у  процесі  зберігання»,  зазначена
технічна  помилка  не  рекомендовано  до
затвердження, оскільки не відповідає матеріалам
реєстраційного досьє, які представлені в архіві: в
оригінальних  матеріалах  виробника  в  розділі
3.2.Р.5.1.  Специфікація  показник  «Відносна
густина  при  20  ºС»  в  зазначенні  нормувань
містить  одиниці  виміру  (г/мл).  Тому  технічну
помилку не рекомендовано  до затвердження та
потребує  внесення  змін  до  матеріалів
реєстраційного досьє у встановленому порядку

3. ФЕЛІЗ С таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютіка

лс Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія засідання НТР 
№ 42 від 
21.12.2023

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І
типу  -  зміни  щодо  безпеки/ефективності  та
фармаконагляду.  Зміна  частоти  та/або  термінів
подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки
лікарських  засобів  (В.I.10.  IAнп).  Відповідно
інформації у додатку 17 до Порядку проведення
експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби,  що  подаються  на  державну  реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про  внесення  змін  до  реєстраційних  матеріалів
протягом  дії  реєстраційного  посвідчення,
затвердженого  наказом  МОЗ  від  26.08.2005  №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
застосовуються,  лише  якщо  періодичність
подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки
відрізняється  від  періодичності  подання,
визначеної  законодавством  України.  За
результатами  експертизи  матеріалів,
періодичність  подання  регулярно  оновлюваного
звіту  з  безпеки  не змінюється,  подана  зміна не
рекомендована до затвердження

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління Олександр ГРИЦЕНКО
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