
Додаток 1
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. БРОНХОСИРОП сироп по 100 мл або 

200 мл у флаконі, по 1 
флакону разом з 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія
«Здоров’я» 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17359/01/01

2. ДЕКЕНОР® розчин для ін'єкцій або 
інфузій, 50 мг/2 мл, по 
2 мл в ампулі, по 1 
ампулі у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці, по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробник,
відповідальний за
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

виробник,
відповідальний за

контроль серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17180/01/01

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

ТОВ "ТК
"АВРОРА"

Україна Чжунфу
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17838/01/01

4. ЛІСОБАКТ ДУО® льодяники пресовані, 
по 10 льодяників у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17498/01/01

5. МЕНОВАЗАН 
ФЛЕКСПРЕЙ

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий; по 20 мл 

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17592/01/01



№
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
або по 50 мл у флаконі
з механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Шеньчжоу Цзіхен
Фармасьютікал

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17745/01/01

7. 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
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

ї характеристики
лікарського засобу.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17500/01/01

8. 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
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17500/01/02

9. САНФУР - 750 порошок для розчину 
для ін`єкцій по 750 мг, 
1 флакон з порошком у
картонній упаковці

Cенс Лабораторіc
Пвт. Лтд.

Індія Cенс Лабораторіc
Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17158/01/01

10. СТРЕПТОЦИД порошок нашкірний, по 
2 г порошку або 5 г 
порошку у саше; по 20 
саше у картонній 
коробці; по 15 г 
порошку у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону полімерному 
у картонній коробці

ТОВ "Исток-
Плюс"

Україна ТОВ "Исток-
Плюс"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17680/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. L-ЯБЛУЧНА 

КИСЛОТА
кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

АМІНО ГмбХ Німеччина АМІНО ГмбХ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

- - UA/15773/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

- UA/19467/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)  

за
рецептом

- UA/19467/01/02

4. АЗИТРО 
САНДОЗ®

порошок для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл: по
17,1 г порошку для 20 мл
оральної суспензії у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з адаптером та
шприцом для дозування 
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз С. Р. Л. Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4764/02/01

5. АЗИТРО 
САНДОЗ®

порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/5 мл: по
17,1 г порошку для 20 мл
оральної суспензії у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з адаптером та
шприцом для дозування 
у картонній коробці;
по 24,8 г порошку для 30 
мл оральної суспензії у 
флаконі; по 1 флакону у 

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз С. Р. Л. Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4764/02/02



№
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
комплекті з адаптером та
шприцом для дозування 
у картонній коробці.

6. АЛЕРЗИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

без
рецепта

- UA/9862/01/01

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

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

 

без
рецепта

- UA/9862/02/01

8. АЛКСОЇД 
(ПОЛІМЕРИЗО
ВАНИЙ 
ЕКСТРАКТ 
АЛЕРГЕНУ)

суспензія для 
підшкірного введення 
2000 та 10000 ТО/мл; по 
2,5 мл у флаконі; флакон
з прозорого скла І типу з 
пробкою з бутилкаучуку, 
закупорений ковпачком 
срібного (флакони А 
2000 ТО для початкового
лікування) або 
блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 
для підтримувального 
лікування); по 2 флакони 
(закупорені ковпачком 
срібного (флакони А 
2000 ТО для початкового
лікування) та блакитного 
кольору (флакони В 
10000 ТО для 
підтримувального 
лікування)) або по 1 
флакону закупореному 
ковпачком блакитного 
кольору (флакони В 
10000 ТО для 
підтримувального 
лікування) у білій коробці
з ударостійкого пластику,
що заповнена спіненим 
матеріалом

ІНМУНОТЕК С.Л. Іспанiя ІНМУНОТЕК,
С.Л. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17900/01/01

9. АЛКСОЇД 
(СУМІШ 
ПОЛІМЕРИЗОВ

суспензія для 
підшкірного введення 
2000 та 10 000 ТО/мл; по

ІНМУНОТЕК, С.Л. Іспанiя ІНМУНОТЕК,
С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17905/01/01



№
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
АНИХ 
ЕКСТРАКТІВ 
АЛЕРГЕНІВ)

2,5 мл у флаконі; флакон
з прозорого скла І типу з 
пробкою з бутилкаучуку, 
закупорений ковпачком 
срібного (флакони А 
2000 ТО для початкового
лікування) або 
блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 
для підтримувального 
лікування); по 2 флакони 
(укупорені ковпачком 
срібного (флакони А 
2000 ТО для початкового
лікування) або 
блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 
для підтримувального 
лікування)) або по 1 
флакону закупореному 
ковпачком блакитного 
кольору (флакони В 
10000 ТО для 
підтримувального 
лікування) у білій коробці
з ударостійкого пластику,
що заповнена спіненим 
матеріалом

10. АЛМАКОР таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18534/01/01

11. АЛМАКОР таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18534/01/02

12. АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА

порошок для орального 
застосування по 1 г
№ 10: по 1 г у пакеті з 
комбінованого матеріалу
(алюмокомплексу); по 10 
пакетів у коробці з 
картону;
№ 10 (2х5): по 1 г у 
спареному пакеті з 
комбінованого матеріалу
(алюмокомплексу); по 5 
спарених пакетів у 
коробці з картону;
№ 10 (2х5): по 1 г у 
спареному пакеті з 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6566/01/01



№
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
поліетиленовим 
покриттям; по 5 спарених
пакетів у коробці з 
картону

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/4769/01/01

14. АСТАТОР 10 таблетки, по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛС

ЛТД.

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14663/01/01

15. АСТАТОР 4 таблетки жувальні по 4 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛС

ЛТД

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14663/01/02

16. АСТАТОР 5 таблетки жувальні по 5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІКАЛС

ЛТД

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14663/01/03

17. АТГАМ / 
ATGAM 
ЛІМФОЦИТАР
НИЙ 
ІМУНОГЛОБУЛ
ІН, 
АНТИТИМОЦИ
ТАРНИЙ 
ГЛОБУЛІН 
(КІНСЬКИЙ)

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій по 50 мг/мл; 
по 5 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній пачці

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/16311/01/01

18. АТОРВАСТАТ
ИН КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14301/01/02



№
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)

19. АТОРВАСТАТ
ИН КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); 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)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14301/01/03

20. АТОРВАСТАТ
ИН КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); 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)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14301/01/01

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

ТОВ "ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Рафтон
Лабораторіз

Лімітед 

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/19738/01/01

22. БАРАТОН® таблетки по 10 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18781/01/02

23. БАРАТОН® таблетки по 5 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18781/01/01

24. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину Пфайзер Ейч.Сі.Пі. США виробництво Іспанiя/ внесення змін до за - UA/16134/01/01



№
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 250 МО, 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Корпорейшн ліофілізату за
повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя

Німеччина/
США 

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
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США
25. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 500 МО, 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та

Іспанiя/
Німеччина/

США 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16134/01/02



№
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

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США
26. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 1000 МО, 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження

Іспанiя/
Німеччина/

США 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16134/01/03



№
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
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
:

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина 

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США
27. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 2000 МО, 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника

Іспанiя/
Німеччина/

США 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/16134/01/04



№
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
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США
28. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 3000 МО, 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

Іспанiя/
Німеччина/

США 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16134/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
«Стерильність»

:
БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ



№
п/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.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США
29. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 250 МО, 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16134/01/01



№
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
Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя;

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
30. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 500 МО, 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16134/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя;

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Сила тертя

поршня",
"Дослідження

герметичності")
:

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
31. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 1000 МО, 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16134/01/03



№
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
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя;

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
32. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 2000 МО, 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16134/01/04



№
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
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку 

пакування
розчинника у

набір; контроль
якості,

зберігання,
пакування та

випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя;

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,



№
п/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

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
33. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 3000 МО, 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16134/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку 

(крім тесту
"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя;

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,



№
п/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;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
34. БЕТМИГА таблетки пролонгованої 

дії по 25 мг; по 10 
Астеллас Фарма

Юроп Б.В.
Нiдерланди виробництво

bulk: Авара
США/

Нідерланди
внесення змін до

реєстраційних
за

рецептом
- UA/14532/01/01



№
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
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній пачці

Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди

матеріалів: зміни І типу 

 

35. БЕТМИГА таблетки пролонгованої 
дії по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk: Авара

Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14532/01/02

36. БЕТОПТИК® S краплі очні 0,25 %; по 5 
мл у флаконах-
крапельницях; 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/8509/01/01

37. БІМАТОПРОСТ
-ФАРМАТЕН

краплі очні, 0,3 мг/мл по 
3 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці 

Фарматен С.А. Грецiя виробництво
нерозфасовано
го лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:
Балканфарма-

Разград АД,
Болгарія;
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серій:
Фарматен С.А.,

Греція

Болгарія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18300/01/01



№
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
38. БОРИЗОЛ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
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/12163/01/01

39. БУДІКСОН 
НЕБ

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

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво та
пакування,

контроль якості:
"Генетик"

С.П.А., Італiя; 
виробник

відповідальний
за випуск серії:

АТ «Адамед
Фарма»,
Польща

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17949/01/02

40. БУДІКСОН 
НЕБ

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

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво та
пакування,

контроль якості:
"Генетик"

С.П.А., Італiя; 
виробник

відповідальний
за випуск серії:

АТ «Адамед
Фарма»,
Польща

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17949/01/03

41. ВЕНДІОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,06 мг/0,015 мг; по 28 
таблеток у блістері (24 
жовті активні таблетки і 4
зелені таблетки 
плацебо); по 1 або по 3 
блістери (кожен блістер 
– у ламінованому пакеті-
саше з пласким 
картонним футляром для
зберігання блістера та 
тижневим календарем-
стікером) у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17585/01/01

42. ВІЗГЕМ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 200 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11393/01/01



№
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
43. ВІЗГЕМ ліофілізат для розчину 

для інфузій по 1000 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/11393/01/02

44. ВІЗИРИН розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 5 мл у флаконі;
по 1 флакону в картонній
коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія   внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11272/01/01

45. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
коробці

ЮСБ Фарма С.А Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХі,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/10825/01/01

46. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
коробці

ЮСБ Фарма С.А Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/10825/01/02



№
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
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина
47. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
150 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
коробці

ЮСБ Фарма С.А Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/10825/01/03

48. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
коробці

ЮСБ Фарма С.А Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/10825/01/04



№
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
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина
49. ГЕКСАКСИМ® /

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

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

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
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування;
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) у флаконах, по 10 
флаконів в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт,
Угорщина

50. ГЕМАКСАМ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 5 мл в ампулі, 
по 10 або 50 ампул у 
пачці з картону; по 10 мл 
в ампулі, по 5 або 10 
ампул у пачці з картону;

ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Повний цикл
ТОВ

«ФАРМАСЕЛ»,
Україна

Контроль,
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ»,

Україна
Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина

Україна/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13418/01/01

51. ГЕПАМЕТІОН® таблетки 
кишковорозчинні, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19198/01/01

52. 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 

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



№
п/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 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

53. ДАКАРБАЗИН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 200 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія   внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/0548/01/01

54. ДАКАРБАЗИН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/0548/01/02

55. ДЕКАМЕТОКС
ИН

порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних лікарських 
форм

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/12128/01/01

56. ДЕНІПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд. 

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15339/01/01

57. ДОЛОКС 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 100 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, або 
по 10 блістерів у коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3939/02/01

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

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11285/01/02

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

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11285/01/03

60. ДОРЕЗ® таблетки, вкриті АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка АЛКАЛОЇД АД Республіка внесення змін до за Не UA/11285/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
2,5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Північна
Македонія

Скоп’є Північна
Македонія

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом підлягає

61. ДОТА порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Сіонк
Фармасьютикал

с Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

- - UA/15060/01/01

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

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

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України

 Зміни І типу

без
рецепта

UA/7746/01/01

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
(формула,
асептичне

наповнення,
ліофілізація),
первинне та

вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США
контроль якості
при випуску та
дослідження
стабільності:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
c, Ірландiя

контроль якості
при випуску та
дослідження
стабільності:

Проталікс Лтд.,
Ізраїль

США/
Ірландiя/
Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14379/01/01

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування

контроль якості:

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14972/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія 

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
65. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої 

дії по 100 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування

контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія 

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14972/01/01

66. 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 
блістерах у картонній 
обгортці; по 1 картонній 
обгортці в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Алкермес
Фарма Айеленд
Лтд, Ірландія; 
Первинне/втор
инне пакування

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

Нідерланди

Ірландія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4525/01/01

67. ЕРОТЕКС ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 1 або 4 таблетки
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній пачці

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15460/01/01



№
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
68. ЕРОТЕКС ДЛЯ 

ЧОЛОВІКІВ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 1 або 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15460/01/02

69. ЕСМЕРОН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 5 мл (50 мг) у 
флаконі; по 10 флаконів 
у картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво in
bulk,

первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди

Виробництво in
bulk, первинне
пакування та

контроль якості:

Сігфрід
Хамельн ГмбХ,

Німеччина 
Альтернативни

й контроль
якості:

Хамельн рдс
с.р.о.,

Словаччина

Нідерланди/
Німеччина/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7719/01/01

70. ЕСПУМІЗАН® капсули м'які по 40 мг; по
25 капсул м'яких у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина
(випуск серії);
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

(контроль
серії); БЕРЛІН-

ХЕМІ АГ,
Німеччина

(пакування);
Драгенофарм

Апотекер
Пюшль ГмбХ,

Німеччина
(контроль

серії); Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
м’яких капсул

«in bulk»);
Каталент

Німеччина/
Румунiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

підлягає UA/0152/02/01



№
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
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина
(контроль

серії); Менаріні-
Фон Хейден

ГмбХ,
Німеччина

(пакування);
СВІСКАПС

РОМАНІЯ СРЛ,
Румунiя

(виробництво
м’яких капсул

«in bulk»); Свісс
Кепс ГмбХ,
Німеччина
(пакування)

71. ЕССЛІВЕР 
ФОРТЕ®

капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 5 
блістерів у картонній 
упаковці

Наброс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія Наброс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/7474/01/01

72. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ТЕВА

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

ТОВ "Тева Україна" Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11732/01/03

73. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ТЕВА

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

ТОВ "Тева Україна" Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних 

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11732/01/04

74. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ТЕВА

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

ТОВ "Тева Україна" Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11732/01/01

75. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ТЕВА

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

ТОВ "Тева Україна" Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11732/01/02

76. ЕФЕРАЛГАН З 
ВІТАМІНОМ С

таблетки шипучі, 330 
мг/200 мг; по 10 таблеток
у тубі; по 1 або по 2 туби 
в картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/7278/01/01

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Стері-Фарма,
ЛЛС, США;

США/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16362/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
у картонній коробці альтернативни

й виробник:
вторинне

пакування,
контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

ФАРЕВА
Мірабель,
Франція 

78. ЗОЛАФРЕН 
ФАСТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 10 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

та вторинне
пакування:
АТ "Адамед

Фарма",
Польща

виробник,
відповідальний

за випуск та
контроль серії:

АТ "Адамед
Фарма",
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/19567/01/01

79. ЗОЛАФРЕН 
ФАСТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 20 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

та вторинне
пакування:
АТ "Адамед

Фарма",
Польща

виробник,
відповідальний

за випуск та
контроль серії:

АТ "Адамед
Фарма",
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19567/01/02

80. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9814/01/02

81. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг, по 14 таблеток у 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9814/01/01



№
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 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
упаковці

82. ІМБРОЛІВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток в блістері, 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

без
рецепта

- UA/20168/01/01

83. ІНВАНЗ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
скляний флакон у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія нерозфасована
продукція,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ФАРЕВА
Мірабель,
Франція
вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Франція/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9179/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16235/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
попередньо наповнений 
одноразовий шприц (по 
0,5 мл (1 доза)) у 
комплекті з двома 
голками та флакон з 
ліофілізатом (Hib) для 1 
дози, що змішуються 
перед використанням 
(шприц з голками закриті 
гумовими ковпачками); 
дві голки (одного 
розміру), шприц та 
флакон герметично 
запаковані у пластиковий
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній 
коробці з маркуванням 
англійською мовою зі 
стрикером українською 
мовою

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),

Сінгапур; МСД
Інтернешнл
ГмбХ / МСД

Ірландія
(Беллідайн),

Ірландiя;
Первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Сінгапур/
Ірландiя/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9325/01/01

86. ІСЕНТРЕСС таблетки жувальні по 25 
мг; по 60 таблеток 
жувальних у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
(первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії);

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9325/02/01



№
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
Патеон

Фармасьютікал
з Інк., США
(виробник

нерозфасовано
ї продукції)

87. ІСЕНТРЕСС таблетки жувальні по 100
мг; по 60 таблеток 
жувальних у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
(первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії);
Патеон

Фармасьютікал
з Інк., США
(виробник

нерозфасовано
ї продукції)

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/9325/02/02

88. ІСМІЖЕН таблетки сублінгвальні 
по 50 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці 

Лаллеманд Фарма
АГ

Швейцарія Брусчеттіні
с.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/15678/01/01

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

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/5764/01/01

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія за повним
циклом:
ФАРЕВА

Мірабель,
Франція;
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Франція/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2841/01/01

91. КАПЕЦИТАБІН 
ШИЛПА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 12 блістерів 
у картонній коробці, по 
120 таблеток у флаконі, 
по 1 флакону у картонній
коробці

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: 
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

Контроль якості
і випробування

стабільності

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18104/01/02



№
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
(фізичні і хімічні

тести):
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

92. КАПЕЦИТАБІН 
ШИЛПА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 
картонній коробці, по 60 
таблеток у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
коробці

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: 
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

Контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні

тести):
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18104/01/01

93. КАПОТІАЗИД® таблетки; по 10 таблеток
у блістері, по 2 блістери 
у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5474/01/01

94. КАРБОПЛАТИ
Н

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 5 мл або по 45 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/9294/01/01

95. КАРДОНАТ L-
КАРНІТИН

розчин оральний, 200 
мг/мл по 60 мл у 
контейнері із 
поліетилентерефталату 
закритим кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
контейнеру з дозуючим 
шприцом у пачці з 
картону; по 100 мл у 
контейнері із 
поліетилентерефталату 
закритим кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
контейнеру з дозуючою 
ложкою та з дозуючим 
шприцом у пачці з 
картону; по 100 мл у 
скляному контейнері 
закритим кришкою з 
контролем першого 
відкриття, по 1 
контейнеру з дозуючою 
ложкою та дозуючим 
шприцом у пачці з 

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

підлягає UA/19316/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону 

96. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

газ, по 1 л, 2 л, 3 л, 4 л, 5
л, 6 л, 7л, 8 л, 9 л, 10 л, 
12 л, 40 л, 50 л у 
балонах та з 
газифікаторів холодних 
кріогенних

Акціонерне
товариство

"Львівський хімічний
завод"

Україна Акціонерне
товариство
"Львівський

хімічний завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0065/01/01

97. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

газ, по 1 л, або по 2 л, 
або по 3 л, або по 4 л, 
або по 5 л, або по 6 л, 
або по 7 л, або по 8 л, 
або по 9 л, або по 10 л, 
або по 12 л, або по 14 л, 
або по 40 л, або по 50 л 
у сталевих балонах та в 
газифікаторах кріогенних

ТОВ "Сектор Газу" Україна ТОВ "Сектор
Газу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11945/01/01

98. КІТРУДА® концентрат для розчину 
для інфузій, 25 мг/мл по 
4 мл концентрату у 
флаконі; по 1 флакону з 
препаратом в картонній 
коробці 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості
та тестування
стабільності,

первинне
пакування:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландія 

контроль якості
та тестування
стабільності:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Брінні),
Ірландія 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу,
виключаючи
тестування
активності

ELISA
(активність та
ідентифікація):

Ірландія/
Нідерланди/

Велика
Британія/

Німеччина/
Бельгія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16209/01/01



№
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
Н.В. Органон,
Нідерланди 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу:
МСД Біотек

Б.В.,
Нiдерланди 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу,
виключаючи
тестування
активності

ELISA
(активність та
ідентифікація):

МСД Біотек
Б.В.,

Нідерланди 
тестування

стабільності:
активність

ELISA:
ЛабКорп Ерлі
Девелопмент
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британія

тестування
стабільності:
тестування
цілісності
закриття

контейнеру: 
Нувісан ГмбХ,

Німеччина 
вторинне

пакування та
маркування,

дозвіл на
випуск серії:

Органон Хейст
бв, Бельгія 

або



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди 
99. КОРВАЛОЛ® таблетки по 10 таблеток 

у блістері; по 1, 3 або 5 
блістерів у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2554/02/01

100. КСЕЛЬЯНЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
пачці ; по 14 таблеток у 
блістері ; по 1 або 4 
блістери у картонній 
пачці 

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

101. КСИЛОМЕТАЗ
ОЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція); у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ВАРШАВСЬКИ
Й

ФАРМАЦЕВТИ
ЧНИЙ ЗАВОД
ПОЛЬФА АТ

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/19115/01/01

102. КУТІВЕЙТ мазь 0,005 % по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у картонній
упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2677/01/01

103. КУТІВЕЙТ крем 0,05 % по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у картонній
упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2677/02/01

104. ЛАМІЗИЛ УНО розчин нашкірний, 
плівкоутворюючий 1 %; 
по 4 г у тубі; по 1 тубі в 
пластиковому тримачі в 
картонній коробці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1005/05/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/03

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/04

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/01



№
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

108. ЛАМІКТАЛ таблетки по 100 мг; по 15
таблеток у блістері з 
полівінілхлориду/алюміні
євої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/02/03

109. ЛАМІКТАЛ таблетки по 50 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлориду/алюміні
євої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/02/02

110. ЛАМІКТАЛ таблетки по 25 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлориду/алюміні
євої фольги із системою 
захисту від дітей; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/02/01

111. ЛАФЕРОБІОН порошок назальний по 
100 000 МО, 5 флаконів з
порошком у блістері; по 2
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

підлягає UA/16017/01/01

112. 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 Асіно Естонія
ОУ, Естонiя

(альтернативна
дільниця для
первинного та

вторинного
пакування);
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія
(виробництво in
bulk, контроль в

процесі
виробництва,

контроль якості
та випуск серії);

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія
(первинна та

вторинна
упаковка)

Естонiя/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16261/01/01

113. ЛЕВОКОМ 
РЕТАРД 
АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії, по 100 мг/25 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 

Асіно Фарма АГ Швейцарія Асіно Естонія
ОУ, Естонiя

(альтернативна

Естонiя/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- 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
або 10 блістерів у 
картонній пачці

дільниця для
первинного та

вторинного
пакування);
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія
(виробництво in
bulk, контроль в

процесі
виробництва,

контроль якості
та випуск серії);

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія
(первинна та

вторинна
упаковка)

114. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

- UA/9075/01/01

115. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

після затвердження.
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9075/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

116. ЛІБЕРАТТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,02 мг/3 мг; по 28 (24+4)
таблеток у блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою та 
тримачем для блістеру у 
коробці з картону

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16408/01/01

117. ЛІПОДЕМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13501/01/02

118. ЛІПОДЕМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13501/01/01

119. 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

Не
підлягає

UA/3653/01/01

120. МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5, або 
6 блістерів у пачці 

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18846/01/01

121. МІДІАНА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
21 таблетці у блістері; по
1 або 3 блістери разом із
картонним футляром для
зберігання блістера в 
пачці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11296/01/01

122. МІКАМІН порошок для 
приготування розчину 
для інфузій по 50 мг, по 1

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Виробник
готової

лікарської

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
флакону з порошком у 
картонній коробці

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

123. МІКАМІН порошок для 
приготування розчину 
для інфузій по 100 мг, по 
1 флакону з порошком у 
картонній 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

124. МІЛІСТАН 
ФАРИНГО

розчин для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл 
(0,15 %); по 100 мл у 
флаконі з мірним 
стаканчиком; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

АйСіПіЕй Хелс
Продактc
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19835/01/01

125. МОЛНУПІРАВІ
Р/
MOLNUPIRAVI

капсули по 200 мг; по 40 
капсул у пляшці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Патеон
Фармасьютікал

з Інк.,

Cполучені
Штати

Америки/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19184/01/01



№
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
R Cполучені

Штати Америки
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати Америки

Патеон Інк.,
Канада

Патеон Інк.,
Канада

Шарп Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати Америки

Канада

126. МОМЕЙД 
КРЕМ

крем 0,1 % по 5 г або 15 г
в тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7827/01/01

127. МОМЕЙД 
МАЗЬ

мазь 0,1 % по 5 г або 15 г
у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7827/02/01

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

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о., Чеська
Республiка
(контроль

якості);
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

(первинне та
вторинне

пакування);
ПРО.МЕД.ЦС

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
Прага а.с.,

Чеська
Республiка

(виробництво
за повним

циклом); ХБМ
Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка

(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості)
129. МОНОСАН® таблетки по 20 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о., Чеська
Республiка
(контроль

якості);
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

(первинне та
вторинне

пакування);
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка
(виробництво

за повним
циклом); ХБМ
Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка

(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості)

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4257/01/01

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

МакНіл Продактс
Лімітед 

Англія Виробництво,
контроль
готового
продукту,

випуск серії: 
Каталент
Франсе
Бенайм,

Францiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/16873/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Францiя 

Первинне та
вторинне

пакування:
Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина
131. НАБОТА порошок для розчину 

для ін'єкцій по 100 
одиниць; 1 флакон у 
картонній пачці

ТОВ "ТОТІСФАРМА
ГРУП"

Україна Дейвон
Фармасьютікал

Ко. Лтд

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/19266/01/01

132. НОВАКСОН розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
або 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

Не
підлягає

UA/14098/01/02

133. НОВАКСОН розчин для ін'єкцій, 125 
мг/мл по 4 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
або 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

Не
підлягає

UA/14098/01/01

134. 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

Не
підлягає

UA/12940/01/01

135. НОКСАФІЛ® суспензія оральна, 40 
мг/мл; по 105 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірною ложечкою у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Патеон Інк.,

Канада;
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Органон Хейст
бв, Бельгія 

Канада/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9269/01/01

136. НОРЗИДИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій 1 г/0,5 г; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13986/01/01

137. НОРЗИДИМ порошок для розчину Мілі Хелскере Велика Венус Ремедіс Індія внесення змін до за - UA/13986/01/02



№
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
для ін'єкцій 2 г/1 г; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Лімітед Британiя Лімітед реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

138. НОРФЕПІМ порошок для розчину 
для ін’єкцій, 1 г/0,5 г; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13969/01/01

139. НОРФЕПІМ порошок для розчину 
для ін’єкцій, 2 г/1 г; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13969/01/02

140. НОРФЛОКСАЦ
ИН-ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/3948/01/01

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

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/1175/03/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мерк Сероно

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

142. ОВІТРЕЛ® розчин для ін'єкцій по 
250 мкг/0,5 мл; по 0,5 мл 
у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

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

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

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/1175/02/01

143. ОГРАНІЯ® капсули по 300 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15217/01/03

144. ОГРАНІЯ® капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15217/01/02

145. ОГРАНІЯ® капсули по 75 мг; по 7 
капсул у блістері; по 2 
блістери у пачці 

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

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/15217/01/01

146. ОКСАЛАК концентрат для розчину 
для інфузій по 5 мг/мл; 
по 10 мл, 20 мл, 40 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії, експорт
на дільницю
випуску серії:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, ІНДІЯ

дільниця з
контролю

якості:
АСТРОН

РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
дільниця з
контролю

якості:
ФАРМАВАЛІД

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19530/01/01



№
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
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина
дільниця з
контролю

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя

вторинне
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
147. ОКСОЛ розчин для ін'єкцій, 2 

мг/мл по 25 мл або 50 мл
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/4065/01/01

148. 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 ін’єкцій 
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

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

Німеччина/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14313/01/01



№
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 переносу (1 
двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка); 1 
комплект для інфузій 
(голка-метелик); 2 
просочених спиртом 
тампонів)

м.б.Х., Австрія;
виробник

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція

149. ОМНІК ОКАС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії з 
пероральною системою 
контрольованої абсорбції
по 0,4 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
в картонній коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4368/02/01

150. ОМНІК® капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді по 
0,4 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10192/01/01

151. ОМНІПАК розчин для ін’єкцій, 300 
мг йоду/мл; по 50 мл або 
по 100 мл у флаконі; по 
10 флаконів у картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2688/01/03

152. ОМНІПАК розчин для ін’єкцій, 350 
мг йоду/мл, по 50 мл або 
100 мл, або 200 мл, або 
500 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/2688/01/04

153. ОРАЛТЕК 
(МОНОАЛЕРГЕ
Н)

спрей сублінгвальний 
30000 ТО по 9 мл у 
флаконі, по 2 флакони з 
насадкою з поворотним 
носиком, що обладнана 
вбудованим 
розпилювачем в коробці

ІНМУНОТЕК, С.Л. Іспанiя ІНМУНОТЕК,
С.Л. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17857/01/01

154. ОРАЛТЕК 
(СУМІШ 
АЛЕРГЕНІВ)

спрей сублінгвальний 
30000 ТО по 9 мл у 
флаконі; по 2 флакони з 
насадкою з поворотним 
носиком, що обладнана 
вбудованим 
розпилювачем в коробці 

ІНМУНОТЕК, С.Л. Іспанiя ІНМУНОТЕК,
С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17858/01/01

155. ПЕНТАКСИМ® порошок Haemophilus Санофі Пастер Францiя виробництво Франція/ внесення змін до за - UA/13010/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

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

готового
нерозфасовано

го продукту,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина 

Угорщина реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

156. ПРЕВЕНАР® 
13 / 
PREVENAR® 
13 ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОКО
ВА 
ПОЛІСАХАРИД
НА 
КОН’ЮГОВАН
А 
(ТРИНАДЦЯТИ
ВАЛЕНТНА 
АДСОРБОВАН
А)

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу та 
одній відокремленій голці
в індивідуальному чохлі 
у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому контейнері
у картонній коробці 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15864/01/01

157. ПРЕВИМІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
240 мг; 4 блістери по 7 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво,
аналітичне
тестування:

Ірландія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19168/01/01



№
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
таблеток в кожному (28 
таблеток) в картонній 
коробці

МСД
Інтернешнл
ГмбХ / МСД

Ірландія
(Беллідайн),

Ірландія
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія 
158. ПРЕВИМІС концентрат для розчину 

для інфузій, 240 мг (20 
мг/мл), концентрат для 
розчину в скляному 
флаконі (типу І), 1 
флакон у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія вторинне
пакування,
аналітичне
тестування,
тестування

стабільності та
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
виробництво,

первинне
пакування та
аналітичне
тестування,
тестування

стабільності:
МСД

Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19269/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

.

за
рецептом

- UA/16549/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

160. ПРОГРАФ® капсули тверді по 0,5 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1
пакету в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4994/02/01

161. ПРОГРАФ® капсули тверді по 1 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1
пакету в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4994/02/02

162. ПРОГРАФ® капсули тверді по 5 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1
пакету в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4994/02/03

163. РАМІЗЕС® 
КОМ

таблетки по 2,5 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12569/01/01

164. РАМІЗЕС® 
КОМ

таблетки по 5 мг/25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12569/01/02

165. РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій по 
2000 МО/0,3 мл; по 3 
попередньо наповнених 
шприци по 2000 МО/0,3 
мл разом з 3 голками 
для ін’єкцій 27G1/2 
(голка поміщена у 
пластикову упаковку) в 
контурній чарунковій 

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5146/01/02



№
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
упаковці, що складається
з 3 окремих пластикових 
контейнерів (1 
попередньо наповнений 
шприц та 1 голка в 
одному пластиковому 
контейнері); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (6 попередньо 
наповнених шприців та 6 
голок) у картонній 
коробці

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

випробування
контролю

якості: Веттер
Фарма-

Фертигунг ГмбХ
і Ко КГ,

Німеччина
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості: Веттер
Фарма-

Фертигунг ГмбХ
і Ко КГ,

Німеччина
166. РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій по по 

30 000 МО/0,6 мл; по 1 
попередньо 
наповненому шприці по 
30 000 МО/0,6 мл разом 
з голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка поміщена 
у пластикову упаковку); в
контурній чарунковій 
упаковці, що складається
з 4 пластикових 
контейнерів (1 
попередньо наповнений 
шприц та 1 голка в 
одному пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній чарунковій 
упаковці (4 попередньо 
наповнених шприци та 4 
голки) у картонній 
коробці; по 1 попередньо
наповненому шприці по 
30 000 МО/0,6 мл разом 
з голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка поміщена 
у пластикову упаковку); в
контурній чарунковій 
упаковці, що складається

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5146/01/04



№
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
з 1 пластикового 
контейнера (1 
попередньо наповнений 
шприц та 1 голка в 
одному пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній чарунковій 
упаковці (1 попередньо 
наповнений шприц та 1 
голка) у картонній 
коробці

167. РЕМІСАР гель, 10 мг/г; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/3980/01/01

168. РЕМОТІВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Амакса ЛТД Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,
Швейцарія
первинне
пакування

(фасування),
вторинне

пакування,
маркування:
Сого Флордіс
Інтернешнл
Світзерленд

СА, Швейцарія 
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,

Швейцарія 
контроль якості:

Інтерлабор
Белп АГ,

Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/16299/01/01

169. РЕОПОЛІГЛЮК
ІН-НОВОФАРМ

розчин для інфузій по 
200 мл, 250 мл, 400 мл 
або 500 мл у пляшці; по 
1 пляшці в пачці з 
картону; по 200 мл, 250 
мл, 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

Не
підлягає

UA/6264/01/01

170. РЕТРОВІР™ розчин оральний, 10 
мг/мл по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Бора
Фармасьютікал

Сьовісіз Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0232/03/01



№
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
разом із шприцем для 
дозування об'ємом 10 мл
або 1 мл у картонній 
коробці

171. РЕТРОВІР™ розчин для інфузій, 10 
мг/мл; по 20 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/0232/01/01

172. РОСЕМІД® 
ОДТ

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460). Виправлення
технічних помилок, 

за
рецептом

- UA/19151/01/03

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

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; 
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18589/01/01

174. СИНУПРЕТ® 
ЕКСТРАКТ

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

Біонорика СЕ Німеччина первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

Біонорика СЕ,
Німеччина;

виробництво in-
bulk:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in-
bulk

Вівельхове
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in-

bulk:
Драгенофарм

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України 

без
рецепта

підлягає UA/15267/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Апотекер

Пюшль ГмбХ,
Німеччина

175. СІМІДОНА 
ФОРТЕ 

таблетки по 13 мг, по 30 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія 
альтернативни

й виробник:
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,

Швейцарія
альтернативни

й виробник:
первинне
пакування

(фасування),
вторинне

пакування,
маркування:
Сого Флордіс
Інтернешнл
Світзерленд

СА, Швейцарiя
альтернативни

й виробник:
контроль серій:

Інтерлабор
Белп АГ,

Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

підлягає UA/14582/01/01

176. СПАРК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
135 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3 або 5 
блістерів у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19775/01/01

177. СПІРИВА® порошок для інгаляцій, 
тверді капсули по 18 мкг;
по 10 капсул з порошком 
для інгаляцій у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул з 
порошком для інгаляцій у
блістері; по 1 або 3 
блістери в комплекті з 
пристроєм 
ХендіХейлер® в 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №
460). Технічна помилка

в МКЯ. 

за
рецептом

- UA/6495/01/01

178. СТРЕЗАМ® капсули по 50 мг, по 12 
капсул у блістері, по 5 

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/2787/01/01



№
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
блістерів у пачці; по 20 
капсул у блістері, по 3 
блістери у пачці

матеріалів: зміни І типу 

Зміни II типу

179. ТАЛЗЕННА капсули по 0,25 мг по 30 
капсул у флаконі; 1 
флакон у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Екселла ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18590/01/01

180. ТАЛЗЕННА капсули по 1 мг по 30 
капсул у флаконі; 1 
флакон у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Екселла ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18590/01/02

181. ТАЛЗЕННА капсули по 1 мг, по 30 
капсул у флаконі; 1 
флакон у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Екселла ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18590/01/02

182. ТАЛЗЕННА капсули по 0,25 мг, по 30 
капсул у флаконі; 1 
флакон у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Екселла ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18590/01/01

183. ТАЛЛІТОН® таблетки по 12,5 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль,

випуск серії:
ЗАТ

Фармацевтични
й завод ЕГІС,

Угорщина
повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0947/01/02

184. ТЕМОДАЛ® капсули по 20 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 або 
по 20 саше у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
пакування та

контроль якості
нерозфасовано

ї продукції:
Оріон Фарма,

Фінляндія; 
Первинна та

вторинна
упаковка,

Фінляндія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4893/01/02



№
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
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
Альтернативни

й контроль
якості: 

Оріон Фарма,
Фiнляндiя 

185. ТЕМОДАЛ® капсули по 100 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 або 
по 20 саше у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
пакування та

контроль якості
нерозфасовано

ї продукції:
Оріон Фарма,

Фінляндія; 
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
Альтернативни

й контроль
якості: 

Оріон Фарма,
Фiнляндiя 

Фінляндія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4893/01/03

186. ТЕМОДАЛ® порошок для розчину 
для інфузій по 100 мг
1 флакон з порошком у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування та
контроль якості:

Бакстер
Онколоджі

ГмбХ,
Нiмеччина; 
Вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія 

Нiмеччина/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/4893/02/01

187. ТЕСАЛІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,
Швейцарія
первинне
пакування

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17262/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(фасування),

вторинне
пакування,

маркування:
Сого Флордіс
Інтернешнл
Світзерленд

СА, Швейцарія
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,

Швейцарія 
контроль якості:

Інтерлабор
Белп АГ,

Швейцарія
188. ТЕТ 36.6® З 

АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/17419/01/01

189. ТЕТ 36.6® 
МАКСІ З 
АРОМАТОМ 
МАЛИНИ

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/17861/01/01

190. ТЕТ 36.6® 
РАПІД З 
АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ 

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17387/01/01

191. ТІВАРГІН-Н розчин для інфузій, 42 
мг/мл; по 100 мл або по 
200 мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону;  по 100 мл або 
по 200 мл у флаконі, по 
10 флаконів у коробці з 
гофрокартону

ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Контроль,
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ»,

Україна
Нерозфасовани

й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція

Україна/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19033/01/01

192. ТІМОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 5 або 7 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17582/01/01



№
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
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

 

193. ТІОТЕПА-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 100 мг; по
100 мг порошку у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна
упаковка та

контроль серії,
окрім контролю
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів:

Тимоорган
Фармаціе ГмбХ,

Німеччина
контроль серії
(стерильність і
бактеріальні

ендотоксини):
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

контроль серії
(стерильність і
бактеріальні

ендотоксини):
Біокем Лабор
фюр біологіше

унд хіміше
Аналітік ГмбХ,

Німеччина 
вторинна

упаковка та
випуск серії:

ЕйчДаблЮАй
фарма сервісез

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19886/01/01

194. ТОБРЕКС® краплі очні, 0,3 %; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
коробці з картону 

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

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11364/01/01

195. ТОНЗИЛОТРЕ
Н

таблетки по 20 таблеток 
у блістері; по 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці 

Альпен Фарма ГмбХ Німеччина Продукція in-
bulk:

Дойче
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3781/01/01



№
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
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина
або

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина

або
Др. Густав

Кляйн ГмбХ &
Ко. КГ,

Німеччина
Виробник, що

здійснює
первинне та

вторинне
пакування:
Др. Вільмар

Швабе ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
або

Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ,
Німеччина

Виробник, що
здійснює

контроль якості:
Др. Густав

Кляйн ГмбХ &
Ко. КГ,

Німеччина
Виробник

відповідальний
за випуск серій:

Дойче
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина
або 

Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ,
Німеччина

196. ТРИАКУТАН® мазь, по 15 г у тубі; по 1 
тубі в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4454/02/01

197. ТРИАКУТАН® крем; по 15 г у тубі; по 1 ПАТ Україна ПАТ Україна внесення змін до за - UA/4454/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
тубі в пачці "Київмедпрепарат" "Київмедпрепар

ат"
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
рецептом

198. ТРОКСЕРУТИН гель, 20 мг/г; по 35 г гелю
у тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/3917/01/01

199. ФАРМАКСОН розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 2 мл або по 4 
мл в ампулі, по 5 ампул в
пачці з картону

ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Повний цикл:
ТОВ

«ФАРМАСЕЛ»,
Україна

Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина
Контроль,

випуск серії:
ТОВ

«ФАРМАСЕЛ»,
Україна

Україна/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13932/01/01

200. 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:

Португалія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18914/01/01



№
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
Еспарма ГмбХ,

Німеччина
201. ФЕБУСТАТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
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

- UA/18914/01/02

202. ФЕНІБУТ таблетки по 250 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1,
або 2, або 3, або 5 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "РІК-ФАРМ" Україна ПАТ
"Монфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14615/01/01

203. ФОСТИМОН порошок ліофілізований 
для приготування 
розчину для ін'єкцій по 
75 МО; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула з 
1 мл розчинника (натрію 
хлориду 9 мг, вода для 
ін’єкцій) в пачці; по 10 
пачок у картонній коробці

ІБСА Інститут Біохімік
С.А.

Швейцарія виробництво
розчинника,
включаючи
первинне

пакування та
контроль якості:

ІБСА
Фармацеутиці

Італія срл,
Італія;

виробництво
ліофілізата,
включаючи
первинне

пакування,
вторинне

пакування та
контроль якості

ліофілізата і
розчинника,
випуск серії:

ІБСА Інститут
Біохімік С.А.,
Швейцарія;

виробництво

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/3152/01/01



№
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
ліофілізата,
включаючи
первинне

пакування: 
Замбон С.П.А..

Італія
204. ФОСТИМОН порошок ліофілізований 

для приготування 
розчину для ін'єкцій по 
150 МО; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула з 
1 мл розчинника (натрію 
хлориду 9 мг, вода для 
ін’єкцій) в пачці; по 10 
пачок у картонній коробці

ІБСА Інститут Біохімік
С.А.

Швейцарія виробництво
розчинника,
включаючи
первинне

пакування та
контроль якості:

ІБСА
Фармацеутиці

Італія срл,
Італія;

виробництво
ліофілізата,
включаючи
первинне

пакування,
вторинне

пакування та
контроль якості

ліофілізата і
розчинника,
випуск серії:

ІБСА Інститут
Біохімік С.А.,
Швейцарія;

виробництво
ліофілізата,
включаючи
первинне

пакування: 
Замбон С.П.А..

Італія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/3152/01/02

205. ФОСФОМІЦИН
У 
ТРОМЕТАМОЛ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ТК "Аврора" Україна Ґуйлінь Хвасун
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/16156/01/01

206. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг; 1
флакон з порошком у 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд. 

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15345/01/01

207. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 10 
флаконів з порошком у 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II

за
рецептом

- UA/14375/01/01



№
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
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці

типу

208. ЦЕФТРИАКСО
Н

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг, 
по 1 флакону у картонній
коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18932/01/01

209. ЦЕФТРИАКСО
Н

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг, 
in bulk: по 50 флаконів у 
картонній коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- Не
підлягає

UA/18933/01/01

210. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1079/01/01

211. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є 

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1079/01/02

212. ЯНУВІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Виробник,
відповідальний
за випуск серії,
контроль якості:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Виробник,

відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Органон Фарма

(Велика
Британія)

Лімітед, Велика
Британія 

Нідерланди/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9432/01/03

213. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

Нiдерланди/
Велика

Британiя/
США/

Сінгапур/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11003/01/02



№
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
нерозфасовано

ї продукції,
аналітичне

тестування при
випуску: Есіка

Квінборо
Лімітед, Велика

Британiя;
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,
США; МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;

Первинна та
вторинна

упаковка: Рові
Фарма

Індастріал
Сервісес, С.А.,

Іспанія;
Тестування

стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США
214. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
аналітичне

тестування при
випуску: Есіка

Квінборо
Лімітед, Велика

Британiя;
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,
США; МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія

Нiдерланди/
Велика

Британiя/
США/

Сінгапур/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11003/01/03



№
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
Сінгапур),
Сінгапур;

Первинна та
вторинна

упаковка: Рові
Фарма

Індастріал
Сервісес, С.А.,

Іспанія;
Тестування

стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США
215. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг/500 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
аналітичне

тестування при
випуску: Есіка

Квінборо
Лімітед, Велика

Британiя;
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,
США; МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;

Первинна та
вторинна

упаковка: Рові
Фарма

Індастріал
Сервісес, С.А.,

Іспанія;
Тестування

стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США

Нiдерланди/
Велика

Британiя/
США/

Сінгапур/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11003/01/01



*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



Додаток 3
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. БЕТМИГА таблетки 
пролонгованої дії 
по 25 мг або по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3 блістери у 
картонній пачці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Авара
Фармасьютікал

Текнолоджис Інк.,
США (виробництво

bulk); Астеллас
Фарма Юроп Б.В.,

Нiдерланди
(первинна та

вторинна упаковка,
контроль якості,

відповідальний за
випуск серії)

США/
Нiдерланди

засідання НТР 
№ 05 від 
01.02.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І
типу 

2. МІКАМІН порошок для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 50 мг 
або по 100 мг по 1 
флакону з 
порошком у 
картонній коробці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас Ірланд Ко.
Лтд, Ірландiя
(пакувальник

(вторинна упаковка),
випускаючий

контроль); Астеллас
Фарма Тех Ко., Лтд,

завод Такаока,
Японiя (виробник
готової лікарської
форми (всі стадії

виробництва,
фасування у

первинну упаковку))

Ірландiя/ 
Японiя

засідання НТР 
№ 05 від 
01.02.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І
типу 

3. ОМНІК ОКАС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії з 
пероральною 
системою 
контрольованої 
абсорбції по 0,4 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди засідання НТР 
№ 05 від 
01.02.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І
типу 



картонній коробці

4. ОМНІК® капсули з 
модифікованим 
вивільненням, 
тверді по 0,4 мг; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди засідання НТР 
№ 05 від 
01.02.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І
типу 

5. ПРОГРАФ® капсули тверді по 
0,5 мг, 1 мг, 5 мг по 
10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів в 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 пакету 
в картонній коробці
з маркуванням 
українською мовою

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас Ірланд Ко.
Лтд

Ірландiя засідання НТР 
№ 05 від 
01.02.2024

не  рекомендувати  до затвердження  -  зміни  І
типу 

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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