
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЛЕРГЕНЕЛ оральний розчин, 2,5 

мг/5 мл; по 75 мл або 
150 мл у флаконі, по 1 
флакону з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

ВІВ ЛАЙФ ЛЛП Індія Вівімед Лабс
Лтд

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20365/01/01

2. БЛОКМАКС ДУО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг/500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

реєстрація на 5 років

подання регулярних звітів з
безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/20367/01/01

3. ГЕКСЕТИДИН рідина (субстанція) у 
барабанах з поліетилену
для фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Куріа Френс
С.А.С. 

Франція реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20368/01/01

4. ДЕПРОЛГІН ІС порошок для орального 
розчину, 25 мг/дозу по 
2,5 г у саше, по 10 саше 
у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20369/01/01

5. ЙОДАДІН мазь 10%; по 20 г або по 
40 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/18716/02/01

6. КЕТОРОЛАК-
СОФАРМА

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл розчину 
для ін'єкцій в ампулі з 
коричневого скла; по 5 
або 10 ампул у блістері з
ПВХ плівки; по 1 блістеру
в картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20370/01/01

7. ЛАЗОЛЕКС розчин для інгаляцій та 
перорального 
застосування, 7,5 мг/мл, 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці з картону; 
по 2 мл в ампулі; по 5 

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ»

Україна ТОВ
«ФАРМАСЕЛ»

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/12750/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ампул у пачці з картону; 
по 4 мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці з картону

8. МЕБЕВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна ПІРАМАЛ
ФАРМА

ЛІМІТЕД 

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20371/01/01

9. МЕЛОКСИКАМ-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл по 1,5 мл (15 
мг) в ампулі, по 5 ампул 
в касеті в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія ХЕЛП С.А. Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20372/01/01

10. МЕЛОЛГАН розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл по 1,5 мл (15 
мг) в ампулі, по 5 ампул 
в касеті в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Хелп С.А. Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20373/01/01

11. МЕТРОНІДАЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Корден Фарма
Бергамо С.П.А. 

Італія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20374/01/01

12. ОКТРЕОРОМ розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 0,1 мг/мл; по 1 
мл в ампулі; по 3, 5 або 
10 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
упаковці або по 2 
упаковки (з 10 ампулами)
в каротонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20375/01/01

13. ОНДАНСЕТРОН-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл; по 2 мл або 4 мл в
ампулі, по 5 ампул в 
касеті в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ПТ. Новелл
Фармасьютикал

Лабораторіз

Індонезія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/19758/01/01

14. ОСТІБАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Генеріс
Фармасютіка,

С.А.

Португалія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20377/01/01

15. ОСТІБАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Генеріс
Фармасютіка,

С.А.

Португалія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20377/01/02

16. ПІКЛОПТИК краплі очні, розчин, 0,5 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею та 
картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія К.Т. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20378/01/01

17. ТЕРБІНАФІН крем 1 % по 15 г у тубі, 
по 1 тубі в пачці з 
картону

АТ «Лубнифарм» Україна АТ
«Лубнифарм»

Україна реєстрація на 5 років

 

без
рецепта

підлягає UA/6688/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
18. ФЛЕОПТІК® очні краплі, розчин по 5 

мг/мл, in bulk: по 5 мл у 
флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 100 
флаконів у картонній 
коробці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна РАФАРМ С.А. Греція реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20379/01/01

19. ФЛЕОПТІК® очні краплі, розчин по 5 
мг/мл, по 5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею, з 
контролем першого 
розкриття, по 1 флакону 
в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"
Україна

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

Греція)

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20380/01/01

20. ЦЕФТРИАКСОН 
0.5

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; 0,5 г 
порошку у флаконі; по 1 
або 10, або 50 флаконів 
у пачці; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула з 
розчинником (Вода для 
ін'єкцій по 5 мл в ампулі) 
у блістері, по 1 блістеру 
в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»

Україна виробництво та
первинне
пакування

розчинника;
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Приватне

акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»,
Україна

виробництво та
первинне
пакування
порошку:

Квілу
Фармацеутікал
Ко., Лтд., Китай

Україна/
Китай

реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/20381/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. БОЗУЛІФ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
100 мг, по 14 таблеток у 
блістері; 2 блістери у 
картонній коробці; по 120
таблеток у флаконі, 1 
флакон у картонній 
коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн 

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ &

Ко. КГ, Німеччина
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-Аналітика
с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17245/01/01

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

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн 

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ &

Ко. КГ, Німеччина
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-Аналітика
с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17245/01/02

3. ГЕЕРДІН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон об'ємом 10 мл з 
ліофілізатом в упаковці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Гуфік Біосаінсис
Лімітед, Юніт-2 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6630/02/01

4. ГЛІКЛАЗИД порошок (субстанція) у Товариство з Україна Чжецзян Китай Перереєстрація на - Не UA/17712/01/01



№
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
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Цзючжоу
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

необмежений термін підлягає

5. ДЕПО-ПРОВЕРА® суспензія для ін’єкцій, 
150 мг/мл; по 3,3 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ 

Бельгія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0499/01/01

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

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн 

США контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах: 

Пфайзер Ірленд
Фармасеутикалс,

Ірландія 
виробництво
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах,

контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених

шприцах, крім
тесту "Біоаналіз

апоптозу";
складання і
тестування
попередньо
наповнених

ручок;
маркування,

вторинне
пакування, випуск

серії готового
лікарського

засобу:
Пфайзер

Менюфекчуринг
Бельгія НВ,

Бельгія

Ірландія/
Бельгія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16786/01/01

7. ЗІДААР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг 
по 1 або по 10 флаконів 

ААР ФАРМА ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Зейсс
Фармас’ютікелc

Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17349/01/01



№
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
з порошком у картонній 
коробці

8. КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ'Я

краплі оральні, емульсія,
40 мг/мл по 30 мл у 
флаконі, закупореному 
пробкою-крапельницею 
та кришкою; по 1 
флакону у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17462/02/01

9. ЛІАСТЕН® порошок для 
приготування розчину 
для ін`єкцій, по 0,002 г, 
по 5 флаконів у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ДП "ЕНЗИМ" Україна ДП "ЕНЗИМ" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16794/01/01

10. ПРІОРИКС-ТЕТРА 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГО 
ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ ВІСПИ, 
ЖИВА 
АТЕНУЙОВАНА

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16549/01/01

11. ПРОЛАТАН краплі очні, 0,005 %; по 
2,5 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 або 
по 3 флакони в картонній

СЕНТІСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД. 

Індія СЕНТІСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД.  

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13705/01/01



№
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
пачці

12. СИМЕТИКОН рідина (субстанція) у 
поліетиленових 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна РІОКЕА ІНДІЯ
ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17675/01/01

13. СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ СИРОП

сироп, 250 мг/5 мл по 
100 мл у банці 
полімерній; по 1 банці зі 
стаканом мірним та 
ложкою мірною у пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці скляній; по 1 банці 
зі стаканом дозуючим та 
ложкою мірною у пачці з 
картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17190/01/01

14. СОРБЕНТОМАКС гель оральний, 0,7 г/г; по 
135 г у контейнері; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/13587/01/01

15. СОРБЕНТОМАКС гель оральний, 0,7 г/г; in 
bulk: по 50 кг у пакетах 
подвійних з плівки 
поліетиленової

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/14540/01/01

16. СПЕКТРІЛА порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 10 000 
ОД; 1 або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медак
Гезельшафт фюр

клініше
Шпеціальпрепара

те мбХ 

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування та за

випуск серії:
Медак

Гезельшафт фюр
клініше

Шпеціальпрепара
те мбХ,

Німеччина
Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової лікарської
форми, первинне

пакування,
випробування/кон

троль якості:

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17474/01/01



№
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
Ліоконтракт

ГмбХ, Німеччина
17. ТОБРИНЕКСТ 

КОМБІ
краплі очні, суспензія по 
5 мл суспензії у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17537/01/01

18. ТОККАТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17648/01/02

19. ТОККАТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17648/01/01

20. ТРОМБОНЕТ®-
ФАРМАК

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
6, або 8 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17513/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. DL-

СУЛЬФОКАМФ
ОРНА 
КИСЛОТА 

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/15298/01/01

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

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14416/01/02

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

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14416/01/01

4. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/14101/01/01

5. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,0 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/14101/01/02

6. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/14101/01/03



№
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
1,0 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

матеріалів: Зміни II
типу

 

7. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1,5 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 - 

за
рецептом

- UA/14101/01/04

8. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,5 мг; № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/14101/01/05

9. АЗАПІН таблетки по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4763/01/02

10. АЗАПІН таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4763/01/01

11. АЗИПОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 2 або 3 
таблетки в блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/14380/01/02

12. АЗИПОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 3 таблетки в 

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна

за
рецептом

- UA/14380/01/01



№
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 2 блістери в 
картонній коробці

помилка 

13. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг; по
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру у коробці 

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7280/01/01

14. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
3 таблетки у блістері; по 
1 блістеру у коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7280/01/03

15. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру у коробці 

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7280/01/02

16. АЙГЛІП® таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірм-
виробників
Блуфарма
Індустрія

Фармацевтика
С.А.,

Португалія
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії),

АЕТ
Лабораторіз

Прайвет
Лімітед, Індія
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17556/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії,
випуск серії))

17. АЙГЛІП® таблетки по 50 мг in bulk:
по 11,0 кг у барабанах

АТ "Фармак" Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

АЕТ
Лабораторіз

Прайвет
Лімітед, Індія
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:
Блуфарма
Індустрія

Фармацевтика
С.А.,

Португалія 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/17555/01/01

18. АКНЕТІН® капсули по 8 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія С.М.Б.
Технолоджі СА

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10316/01/01

19. АКНЕТІН® капсули по 16 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія С.М.Б.
Технолоджі СА

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10316/01/02

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

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13909/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Випробування

на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини,
візуальний
контроль в

процесі
виробництва:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина
Візуальний
контроль в

процесі
виробництва:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина
Вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
(крім

випробування
на стерильність
та бактеріальні
ендотоксини),
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

21. АКТІПРОЛ таблетки по 100 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3,
6 або 9 блістерів у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кіпр

(первинне та
вторинне

пакування);
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кiпр

(виробництво

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17654/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
за повним
циклом)

22. АКТІПРОЛ таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3,
6 або 9 блістерів у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кіпр

(первинне та
вторинне

пакування);
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кiпр

(виробництво
за повним
циклом)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17654/01/02

23. АЛСОКАМ розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл по 1,5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18067/01/01

24. АЛЬФОРТ 
ДЕКСА І.В.

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

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Ідол Ілач Долум
Сан. ве Тідж.

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/17527/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15452/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/15452/01/01

27. АМІНАЛОН®-
КВ

капсули тверді по 250 мг;
по 10 капсул у блістерах;
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/1210/01/01

28. АМІНАРГІН розчин для інфузій, 42 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19661/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці «ТОРГОВИЙ ДІМ

«НОВОФАРМ-
БІОСИНТЕЗ»

ю фірма
"Новофарм-
Біосинтез"

29. АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2018/01/01

30. АМЛОДИПІН 
ЄВРО

таблетки, по 10 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці з 
алюмінієвої фольги 
(стрипі), по 2 або по 3 
стрипа у коробці з 
пакувального картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15752/01/02

31. АМЛОДИПІН 
ЄВРО

таблетки, по 5 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці з 
алюмінієвої фольги 
(стрипі), по 2 або по 3 
стрипа у коробці з 
пакувального картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15752/01/01

32. АРІДА® СУХА 
МІКСТУРА ВІД 
КАШЛЮ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

порошок, по 19,55 г у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8738/01/01

33. АРСЕТАМ розчин для інфузій, 1000 
мг/100 мл, по 100 мл в 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА" 

Україна Дочірнє
підприємство

«ФАРМАТРЕЙД
»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20219/01/01

34. АРТЕДЖА®-Д 
ГЕЛЬ

гель 5 %, по 50 г або 100 
г в тубі; по 1 тубі в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/19470/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

35. АРТРОКС розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 2 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці 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/14883/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14883/01/01

37. АСАКОЛ® супозиторії ректальні по 
500 мг; по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 4 блістери 
в коробці з картону

Тілотс Фарма АГ Швейцарія Виробник,
відповідальний
за випуск серій:
Тілотс Фарма

АГ, Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за дозовану

форму та
пакування:

Хаупт Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина 

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4770/02/01

38. АТАРАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг по 25 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя Виробництво за
повним циклом:

ЮСБ Фарма,
Бельгія;

Додаткова
виробнича

дільниця, на
якій

здійснюється
контроль серії:
Анабіотик НВ,

Бельгiя;
СГС Лаб Сімон

СА, Бельгiя

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1872/01/01

39. АТГАМ / 
ATGAM 
ЛІМФОЦИТАР
НИЙ 
ІМУНОГЛОБУЛ
ІН, 

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



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
АНТИТИМОЦИ
ТАРНИЙ 
ГЛОБУЛІН 
(КІНСЬКИЙ)

40. АТТЕНТО® 
20/5

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина;

Пакування та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво in
bulk, контроль
серії: Менаріні-

Фон Хейден
ГмбХ,

Німеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серії:
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Іспанія 

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13780/01/01

41. АТТЕНТО® 
40/10

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/ 10 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина;

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

серій: Менаріні-
Фон Хейден

ГмбХ,
Німеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серій:
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Іспанія 

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13780/01/02

42. АТТЕНТО® 
40/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/ 5 мг, по 14 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13781/01/01



№
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 2 блістери в 
картонній коробці 

Люксембург С.А. Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ
Німеччина;

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

серій: Менаріні-
Фон Хейден

ГмбХ,
Німеччина;
Пакування,
контроль та

випуск серій: 
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Іспанія 
43. БЕПАНТЕН®П

ЛЮС
спрей нашкірний, розчин;
по 30 мл у флаконі з 
розприскувачем та 
пластиковою кришечкою;
по 1 флакону в картонній
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Ліхтенхельдт
ГмбХ

Фармацойтіше
Фабрік

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

без
рецепта

- UA/7805/02/01

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ  

за
рецептом

UA/12087/01/01

45. БЛІМОЛ розчин для інфузій, 10 
мг/мл, по 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11931/01/01



№
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

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

тестування при
дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17245/01/01

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

тестування при
дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17245/01/02

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17245/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

тестування при
дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія
49. БОЗУЛІФ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг; по 14 таблеток у 
блістері; 2 блістери у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у флаконі, 1 
флакон у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості:
Екселла ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

тестування при
дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17245/01/02

50. БРОНХО-
ВАКСОМ 
ДОРОСЛІ

капсули по 7 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

ОМ Фарма СА Швейцарія ОМ Фарма СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18521/01/01



№
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

51. ВАЛЬСАКОР® 
Н 80

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 80
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2,
по 4 або по 6 блістерів в 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в 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;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Кемілаб
д.о.о., Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9450/01/02

52. ВАРФАРИН 
НІКОМЕД

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

Такеда Австрія ГмбХ Австрія Оріфарм
Мануфекчурінг
Польща Сп. з

о.о.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України 

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7897/01/01

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

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Авара
Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США
( виробництво

bulk ); Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нiдерланди
(первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

США/
Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14359/01/01

54. ВІБРОЦИЛ краплі назальні; по 15 мл
у скляному флаконі з 
поліпропіленовою 
кришкою-крапельницею; 

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4564/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 1 флакону в картонній
коробці

55. ВІРОСТАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19436/01/02

56. ВІРОСТАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19436/01/01

57. ВІТАЛІПІД концентрат для розчину 
для інфузій; по 10 мл у 
скляній ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
АБ 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16590/01/01

58. ВІТАЛІПІД ДЛЯ
ДІТЕЙ

концентрат для розчину 
для інфузій; по 10 мл у 
скляній ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
АБ 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16591/01/01

59. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанiя
(виробник для
пакування та
випуску серії);

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
(виробник

нерозфасовано
ї продукції)

Іспанiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/12035/01/02

60. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанiя
(виробник для
пакування та
випуску серії);

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
(виробник

нерозфасовано
ї продукції)

Іспанiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/12035/01/01

61. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанiя/
Велика

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/12035/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
200 мг; по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Іспанiя
(виробник для
пакування та
випуску серії);

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
(виробник

нерозфасовано
ї продукції)

Британiя матеріалів: Зміни І типу

62. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанiя
(виробник для
пакування та
випуску серії);

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
(виробник

нерозфасовано
ї продукції)

Іспанiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/12035/01/02

63. 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 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

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

64. ГЕКСАСПРЕЙ спрей оромукозний, 750 
мг/30 г по 30 г у 
аерозольному флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/6180/01/01

65. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін`єкцій по 
36 МО (12 мг); 1 або 5 
попередньо наповнених 
ручок, що містять 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,13 мл (м-крезол, маніт 
(E 421), вода для 
ін’єкцій)) кожна, у 
картонній коробці; 1 або 
5 попередньо 
наповнених ручок, що 
містять 1 двокамерний 
картридж (передня 
камера з порошком та 
задня камера з 
розчинником по 1,13 мл 
(м-крезол, маніт (E 421), 
вода для ін’єкцій)) кожна,
у картонній коробці зі 
стикером

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11798/01/02

66. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін'єкцій по 
16 МО (5,3 мг); 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 
двокамерний картридж 

Пфайзер Інк. США повний цикл
виробництва,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11798/01/01



№
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
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,14 мл (м-крезол, маніт 
(E 421), вода для 
ін’єкцій)), у картонній 
коробці; 1 попередньо 
наповнена ручка, що 
містить 1 двокамерний 
картридж (передня 
камера з порошком та 
задня камера з 
розчинником по 1,14 мл 
(м-крезол, маніт (E 421), 
вода для ін’єкцій)), у 
картонній коробці зі 
стикером

виробництво in
bulk, контроль

якості,
первинне
пакування

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

67. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін'єкцій по 
16 МО (5,3 мг); 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,14 мл (м-крезол, маніт 
(Е 421), вода для 
ін’єкцій)), у картонній 
коробці з маркуванням 
українською та 
англійською мовами; 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,14 мл (м-крезол, маніт 
(Е 421), вода для 
ін’єкцій)), у картонній 
коробці з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською та 
англійською мовами

Пфайзер Інк. США повний цикл
виробництва,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

виробництво in
bulk, контроль

якості,
первинне
пакування

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11798/01/01

68. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін`єкцій по 
36 МО (12 мг); 1 або 5 

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11798/01/02



№
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
попередньо наповнених 
ручок, що містять 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,13 мл (м-крезол, маніт 
(Е 421), вода для 
ін’єкцій)) кожна, у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
або 5 попередньо 
наповнених ручок, що 
містять 1 двокамерний 
картридж (передня 
камера з порошком та 
задня камера з 
розчинником по 1,13 мл 
(м-крезол, маніт (Е 421), 
вода для ін’єкцій)) кожна,
у картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською та 
англійською мовами

69. ГЕПАРИН-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10826/01/01

70. ГЕПАТОКС концентрат для розчину 
для інфузій, 500 мг/мл; 
по 10 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону

ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Контроль,
випуск серії: 

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ",

Україна
Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина 
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та

Україна/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12890/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина
71. ГЕРЦЕПТИН® ліофілізат для 

концентрату для розчину
для інфузій по 440 мг;
ліофілізат для 
концентрату для розчину
для інфузій у флаконі, 
разом з 20 мл 
розчинника (розчинник: 
бактеріостатична вода 
для ін’єкцій 20 мл, що 
містить 1,1% 
бензилового спирту та 
воду для ін’єкцій) у 
флаконі в картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості
(тільки

стерильність та
механічні

включення):
Дженентек Інк.,

США
Дженентек Інк.,

США
Випробування

контролю якості
(тільки

стерильність та
механічні

включення):
Дженентек Інк.,

США
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:

США/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

 

за
рецептом

- UA/13007/01/02



№
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
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

72. ГЛЕНСПРЕЙ спрей назальний, 
дозований, суспензія, 50 
мкг/дозу по 60 або 120 
доз у поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, закритим
ковпачком, у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14550/01/02

73. ГЛЮКОЗА-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 50 
мг/мл; по 200 мл або 250
мл, або 400 мл, або 500 
мл у пляшках; по 250 мл 
або 500 мл у пакетах

Товариство з
обмеженою 

відповідальністю
фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6284/01/01

74. ГЛЮКОЗА-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 50 
мг/мл, по 200 мл або 250
мл, або 400 мл, або 500 
мл у пляшках; по 250 мл 
або 500 мл у пакетах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/6284/01/01

75. ДАЛАЦИН 
ПІХВОВИЙ 
КРЕМ

крем вагінальний 2 %; по
20 г у тубі; по 1 тубі 
разом з 3 аплікаторами в
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1903/03/01

76. ДАЛАЦИН Ц капсули по 300 мг; по 8 
капсул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/1903/02/02

77. ДАЛАЦИН Ц капсули по 150 мг; по 8 
капсул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/1903/02/01

78. ДАЛАЦИН Ц капсули по 150 мг; по 8 
капсул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/1903/02/01

79. ДАЛАЦИН Ц капсули по 300 мг; по 8 
капсул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/1903/02/02



№
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

 
80. ДАЛАЦИН Ц 

ФОСФАТ
розчин для ін'єкцій, 150 
мг/мл; по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 1 ампулі 
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 2 
мл або по 4 мл в ампулі 
в картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10372/01/01

81. ДЕКРІСТОЛ® 
КРАПЛІ

краплі оральні, розчин 
20000 МО/мл;
по 10 мл розчину у 
флаконі-крапельниці з 
кришкою, що 
загвинчується; по 1 
флакону у пачці 

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/20117/01/01

82. ДЕПО-
МЕДРОЛ

суспензія для ін'єкцій, 40 
мг/мл; по 1 мл у флаконі;
по 1 флакону в картонній
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10030/01/01

83. ДЕПО-
ПРОВЕРА®

суспензія для ін’єкцій, 
150 мг/мл; по 1 мл 
суспензії у флаконі або 
заповненому шприці, по 
1 флакону або 1 шприцу 
в картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11244/01/01

84. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 5 
флаконів з ліофілізатом 
у комплекті з 5 ампулами
розчинника по 2 мл 
(натрію хлорид, вода для
ін’єкцій) у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США вторинне
пакування,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія
виробництво in
bulk, первинне

пакування:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США
виробники для

розчинника:
повний цикл

виробництва та
випуск:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія

повний цикл
виробництва та

Бельгія/
США/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/2525/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск:

Актавіс Італія
С.п.А., Італія

85. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину
для ін'єкцій по 40 мг; 10
флаконів з ліофілізатом

у картонній коробці

Пфайзер Інк. США вторинне
пакування,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія
виробництво in
bulk, первинне

пакування:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США

Бельгія/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/2286/01/02

86. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у картонній коробці

Пфайзер Інк. США вторинне
пакування,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія
виробництво in
bulk, первинне

пакування:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США

Бельгія/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2286/01/02

87. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 5 
флаконів з ліофілізатом 
у комплекті з 5 ампулами
розчинника по 2 мл 
(натрію хлорид, вода для
ін’єкцій) у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США вторинне
пакування,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія
виробництво in
bulk, первинне

пакування:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США
виробники для

розчинника:
повний цикл

виробництва та
випуск:

Пфайзер

Бельгія/
США/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2525/01/01



№
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
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія

повний цикл
виробництва та

випуск:
Актавіс Італія
С.п.А., Італія

88. ДИПРОСПАН® суспензія для ін'єкцій; по 
1 мл в ампулі; по 5 ампул
в картонній коробці; по 1 
мл в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в комплекті з 1 
або 2 стерильними 
голками в пластиковому 
контейнері в картонній 
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ 

Швейцарія Для ампул:
Виробник in

bulk, первинне
пакування:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя;

Виробник за
повним циклом:
Органон Хейст

бв, Бельгія; 
Для

попередньо
наповнених

шприців:
Виробник за

повним циклом:
СЕНЕКСІ HSC,

Францiя;
Виробник за

повним циклом:
Органон Хейст

бв, Бельгія 

Францiя/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9168/01/01

89. ДИФЛЮКАН® капсули по 50 мг, по 7 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5970/02/01

90. ДИФЛЮКАН® капсули по 100 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5970/02/02

91. ДИФЛЮКАН® капсули по 150 мг, по 1 
капсулі у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/5970/02/03

92. ДИФЛЮКАН® розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Пфайзер Інк. США Фарева Амбуаз Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5970/01/01

93. ДОЛОКС 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованної дії по 

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3939/02/01



№
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
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, або 
по 10 блістерів у коробці

(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз енд

Фармасьютикалз
Лтд.")

(відділення
фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

94. ДОСТИНЕКС таблетки по 0,5 мг; по 2 
або по 8 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

ПФАЙЗЕР ІНК. США Пфайзер Італія
С.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5194/01/01

95. ЕГЛОНІЛ® капсули по 50 мг; № 30 
(15х2): по 15 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; № 30 
(30х1): по 30 капсул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

неураксфарм
Арзнейміттель Гмбх

Німеччина ДЕЛЬФАРМ
ДІЖОН 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3818/02/01

96. ЕГЛОНІЛ® таблетки по 200 мг; № 12
(12х1): по 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

неураксфарм
Арзнейміттель Гмбх

Німеччина ДЕЛЬФАРМ
ДІЖОН 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3818/01/01

97. ЕГЛОНІЛ® розчин для ін'єкцій, 100 
мг/2 мл; № 6: по 2 мл в 
ампулі; по 6 ампул у 
контурних чарунках у 
картонній коробці

неураксфарм
Арзнейміттель Гмбх

Німеччина ДЕЛЬФАРМ
ДІЖОН 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3818/03/01

98. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону з 
маркуванням 
українською мовою

Пфайзер Інк. США Виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані, США

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

с.р.л., Італія
пакування,

контроль якості

США/
Італія/

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13699/01/01



№
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
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості
при випуску

серії:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

випуск серії: 
Сордз

Лабораторіз
Т/А Брістол-

Майєрс Сквібб
Фармасьютікал

Оперейшнз,
Екстернал

Менюфекчурин
г, Ірландія

99. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці з картону 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону з 
маркуванням 
українською мовою; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону з маркуванням 
українською мовою

Пфайзер Інк. США Виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані, США

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

с.р.л., Італія
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

США/
Італія/

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/13699/01/02



№
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

при випуску
серії:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

випуск серії: 
Сордз

Лабораторіз
Т/А Брістол-

Майєрс Сквібб
Фармасьютікал

Оперейшнз,
Екстернал

Менюфекчурин
г, Ірландія

100. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону з 
маркуванням 
українською мовою

Пфайзер Інк. США Виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані, США

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

с.р.л., Італія
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості
при випуску

серії:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

випуск серії: 
Сордз

США/
Італія/

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13699/01/01



№
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
Лабораторіз
Т/А Брістол-

Майєрс Сквібб
Фармасьютікал

Оперейшнз,
Екстернал

Менюфекчурин
г, Ірландія

101. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці з картону 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону з 
маркуванням 
українською мовою; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону з маркуванням 
українською мовою

Пфайзер Інк. США Виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані США

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

с.р.л., Італія
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
виробництво,

контроль якості
при випуску

серії:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

випуск серії: 
Сордз

Лабораторіз
Т/А Брістол-

Майєрс Сквібб
Фармасьютікал

Оперейшнз,
Екстернал

Менюфекчурин
г, Ірландія

США/
Італія/

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13699/01/02

102. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої Пфайзер Ейч.Сі.Пі. США Виробництво, Ірландія/ внесення змін до за - UA/14972/01/01



№
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
дії по 100 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Корпорейшн первинне та
вторинне
пакування

контроль якості:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування

контроль якості:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14972/01/02

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах: 
Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландія 

виробництво
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах,

Ірландія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 - Адміністративні
зміни. Зміна

найменування та/або
адреси заявника

(власника
реєстраційного

посвідчення). Зміна
адреси заявника

за
рецептом

- UA/16786/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

лікарського
засобу в

попередньо
наповнених

шприцах, крім
тесту "Біоаналіз

апоптозу";
складання і
тестування
попередньо
наповнених

ручок;
маркування,

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія
105. ЕПІРУБІЦИН 

"ЕБЕВЕ"
концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл по 5 
мл (10 мг), або по 25 мл 
(50 мг), або по 50 мл 
(100 мг), або по 100 мл 
(200 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
контроль/випро
бування серії:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;
контроль/випро
бування серії:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4356/01/01

106. ЕПІРУБІЦИН 
МЕДАК

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10941/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина; 
Виробництво

"in bulk",
пакування,

маркування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина; 
Виробництво

"in bulk",
пакування,

маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

107. ЕПІРУБІЦИН-
ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 5 мл або 25 мл 
лікарського засобу у 
скляному флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Сіндан Фарма
СРЛ

 Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20210/01/01

108. ЕРГОЦЕТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

без
рецепта

- UA/17457/01/01

109. ЕСКАПЕЛ таблетки по 1,5 мг по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру разом з 
картонним футляром для
зберігання блістера в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4789/01/01

110. ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ

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

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9680/01/02

111. ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ

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

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9680/01/03

112. ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9680/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

Тиджарет А.Ш. матеріалів: Зміни І типу

113. ЕСПА-
БАСТИН®

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 20 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування, 
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С. А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/17918/01/02

114. ЕСПА-
БАСТИН®

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування, 
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С. А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/17918/01/01

115. ЕСПЕРАЛЬ® таблетки по 500 мг; № 
20: по 20 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

неураксфарм
Арзнейміттель Гмбх

Німеччина Софаримекс -
Індустріа Кіміка
е Фармасеутіка,

С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5332/01/01

116. ЄВРОФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці 

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

 

за
рецептом

- UA/18053/01/01

117. ЄВРОФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці 

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

- UA/18053/01/02



№
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
118. ЗАВЕДОС® ліофілізат для розчину 

для інфузій по 5 мг; 1 
флакон з ліофілізатом в 
картонній коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9322/01/01

119. ЗАСПОКІЙЛИВ
ИЙ ЗБІР № 2 
(СЕДАТИВНИЙ
)

збір по 60 г або по 75 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці; по
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці
з внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/6044/01/01

120. ЗИВОКС розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 300 мл в 
системі для 
внутрішньовенного 
введення; по 1 системі в 
упаковці з ламінованої 
фольги з маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
100 мл в системі для 
внутрішньовенного 
введення; по 1 системі в 
упаковці з ламінованої 
фольги з маркуванням 
українською та 
англійською мовами або 
мовою країн-членів ЄС із
стикером українською 
мовою

Пфайзер Інк. США Фрезеніус Кабі
Норге АС 

Норвегія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/1969/02/01

121. ЗОЛОТОТИСЯ
ЧНИКА ТРАВА

трава по 75 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці
з внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/8472/01/01

122. ІБРАНС капсули по 100 мг, по 7 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15747/01/02

123. ІБРАНС капсули по 125 мг по 7 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15747/01/03

124. ІБРАНС капсули по 75 мг по 7 Пфайзер Ейч.Сі.Пі. США Пфайзер Німеччина внесення змін до за - UA/15747/01/01



№
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
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Корпорейшн Менюфекчурин
г Дойчленд

ГмбХ 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу

рецептом

125. ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками); по 1 
шприцу в картонній 
коробці; по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками) в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в картонній 
коробці; по 5 мл (10 доз) 
у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування

Санофі Пастер Францiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Пастер,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування) та
інспектування,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14266/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Пастер,

Франція;
вторинне

пакування,
випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців та
флаконів):

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина; 

заповнення та
інспектування

шприців,
контроль якості
(стерильність)

(для
попередньо
заповнених
шприців):
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція 

126. ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

суспензія для ін'єкцій по 
0,5 мл (1 доза); у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками); по 1 

Санофі Пастер Францiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14266/01/01



№
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
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

шприцу в картонній 
коробці; по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками) в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в картонній 
коробці; по 5 мл (10 доз) 
у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Пастер,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування) та
інспектування,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Пастер,

Франція;
вторинне

пакування,
випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців та
флаконів):

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;

заповнення та
інспектування

шприців,
контроль якості
(стерильність)

(для
попередньо
заповнених
шприців):
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція

127. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг; по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни I
типу

без
рецепта

- UA/9052/01/01

128. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I типу

без
рецепта

- UA/9052/01/02

129. ІНДОМЕТАЦИН
СОФАРМА

супозиторії по 50 мг по 6 
супозиторіїв у стрипі; по 
1 стрипу в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10242/01/01

130. ІНЛІТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14080/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у картонній 
коробці

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія
131. ІНЛІТА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14080/01/02

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

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних 

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14080/01/01



№
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,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія
133. ІНЛІТА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14080/01/02

134. ІНФЛАМІН розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл; по 1,5 мл в ампулі;
по 100 ампул у пачці; по 
1,5 мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці; по 1,5 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16007/01/01

135. ЙОДИКСАНОЛ 
- ЮНІК 

розчин для ін'єкцій, 320 
мг/мл; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16675/01/01

136. КАДСІЛА® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 100 мг; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

       - UA/13770/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина

зміни II типу

137. КАДСІЛА® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 160 мг; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Випробування
контролю

якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/13770/01/02

138. КАЛЕНДУЛИ 
КВІТКИ

квітки по 30 г або по 50 г 
у пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці 
або у пачці з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті в 
індивідуальному 
пакетику; по 20 фільтр-
пакетів у пачці

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6047/01/01

139. КВЕТИКСОЛ 
XR 

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/19569/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина; 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

140. КВЕТИКСОЛ 
XR 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 150
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ
Німеччина; 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19569/01/02

141. КВЕТИКСОЛ 
XR 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 200
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ
Німеччина; 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19569/01/03

142. КВЕТИКСОЛ 
XR 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 300
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ
Німеччина; 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19569/01/04

143. КВЕТИКСОЛ 
XR 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 400
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка, 

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ
Німеччина; 
виробництво

нерозфасовано

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19569/01/05



№
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
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

144. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній пачці 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9155/01/01

145. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній пачці 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9155/01/02

146. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1000 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9155/01/03

147. КЕППРА® розчин оральний, 100 
мг/мл по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним пластиковим 
шприцом у пачці з 
картону

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя НекстФарма
САС 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9155/02/01

148. КЛЄВАЗОЛ® крем вагінальний по 20 г 
у тубі; по 1 тубі разом з 3
аплікаторами в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12647/01/01

149. КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС

таблетки жувальні по 50 
мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14511/01/02

150. КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС

таблетки жувальні по 100
мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14511/01/03

151. КОРАКСАН® 5 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ’Є 

Францiя Лабораторії
Серв’є Індастрі,
Франція; Серв’є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3905/01/01

152. КОРАКСАН® таблетки, вкриті ЛЄ ЛАБОРАТУАР Францiя Лабораторії Францiя/ внесення змін до за - UA/3905/01/02



№
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
7,5 МГ плівковою оболонкою, по

7,5 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону

СЕРВ'Є Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландiя

Ірландiя реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

153. КОРВАЛКАПС капсули м'які; по 9 капсул
у блістерах; по 9 капсул 
у блістері; по 2 або 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/13448/01/01

154. КОРВАЛТАБ 
ЕКСТРА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14729/01/01

155. КСАЛКОРІ капсули по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
10 капсул у блістері; по 1
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14081/01/01

156. КСАЛКОРІ капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
10 капсул у блістері; по 1
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14081/01/02

157. КСАЛКОРІ капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14081/01/02



№
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
англійською мовами; по 
10 капсул у блістері; по 1
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

158. КСАЛКОРІ капсули по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
10 капсул у блістері; по 1
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14081/01/01

159. КСТАНДІ капсули по 40 мг по 28 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонному 
футлярі; по 4 картонних 
футляри у картонній 
пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk: Каталент

Фарма
Солюшнс,
ЛЛС, США;
первинне

пакування:
АндерсонБреко

н Інк., США;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди  

США/
Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14503/01/01

160. ЛАГЕВРІО/
LAGEVRIO™

капсули по 200 мг, по 40 
капсул у пляшці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія МСД
Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати

Америки;
Патеон Інк.,

Канада; 
Патеон Інк.,

Канада; 

Cполучені
Штати

Америки/
Канада 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає 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
Шарп Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати

Америки;
Патеон

Фармасьютікал
з Інк.,

Cполучені
Штати Америки

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати
Америки;

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати
Америки;

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки

Зміни II типу

161. ЛАМІДЕРМ крем, 10 мг/г; по 10 г або 
по 15 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Індоко Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/1679/01/01

162. ЛАМІЗИЛ крем 1 %; по 15 г або 30 г
в тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1005/03/01

163. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/15919/01/01

164. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16632/01/01

165. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16632/01/01



№
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
Біосинтез" "Новофарм-

Біосинтез"
166. ЛЕНАЛІДОМІД-

ВІСТА
капсули тверді по 7,5 мг 
по 7 капсул у блістері, по
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом 

UA/17466/01/03

167. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 5 мг, 
по 3 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом 

UA/17466/01/02

168. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 10 мг, 
по 3 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом 

UA/17466/01/04



№
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
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

169. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 15 мг, 
по 3 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом 

UA/17466/01/05

170. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 20 мг, 
по 3 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом 

UA/17466/01/06



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
171. ЛЕНАЛІДОМІД-

ВІСТА
капсули тверді по 25 мг 
по 3 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом 

UA/17466/01/07

172. ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА

капсули тверді по 2,5 мг 
по 7 капсул у блістері, по
3 блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія дільниця, що
відповідає за
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія 
дільниця, що
відповідає за
виробництво,

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі

дільниця, що
відповідає за

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Іспанія/
Чилі/

Мальта 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом 

UA/17466/01/01

173. ЛІВАЗО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя виробник
нерозфасовано

го продукту:
П'єр Фабре
Медікаман
Продюксон,

Франція;
виробник, який

здійснює
первинне та

вторинне

Франція/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11963/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

відповідає за
контроль якості
та випуск серії:

Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А., Італія
174. ЛІВАЗО таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
2 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя виробник
нерозфасовано

го продукту:
П'єр Фабре
Медікаман
Продюксон,

Франція;
виробник, який

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
контроль якості
та випуск серії:

Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А., Італія

Франція/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11963/01/02

175. ЛІВАЗО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя виробник
нерозфасовано

го продукту:
П'єр Фабре
Медікаман
Продюксон,

Франція;
виробник, який

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
контроль якості
та випуск серії:

Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А., Італія

Франція/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11963/01/03

176. ЛІДАЗА-
БІОФАРМА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 64 ОД; 5 
флаконів з порошком у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5773/01/01



№
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

177. ЛІЗОПРЕС 10 таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9533/01/01

178. ЛІЗОПРЕС 20 таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/9533/01/02

179. ЛІНЕЗОЛІД-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 300 мл у пакеті; 
по 1 пакету в пакеті з 
металізованим 
покриттям 

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/19969/01/01

180. ЛІНЕЗОЛІД-
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 300 мл у пакеті;
по 1 пакету в пакеті з 
металізованим 
покриттям

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19969/01/01

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

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10038/01/01

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

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:зміни І типу 

за
рецептом

UA/10038/01/01

183. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК®

таблетки по 5 мг; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1839/01/01

184. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК®

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

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1839/01/02

185. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК®

таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Босналек д.д., Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1839/01/03

186. ЛОПРІДАМ таблетки, 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19970/01/02

187. ЛОПРІДАМ таблетки, 8 мг/2,5 мг/10 Зентіва, к.с. Чеська Зентіва, к.с. Чеська внесення змін до за UA/19970/01/03



№
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
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Республiка Республіка реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

188. ЛОПРІДАМ таблетки, 4 мг/1,25 мг/5 
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/19970/01/01

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

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Випробування

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

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14231/02/01

190. МАБТЕРА® концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/10 

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

Німеччина/
Швейцарія/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/14231/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл; по 10 мл у флаконі; 
по 2 флакони в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: 
Рош

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування: 
Дженентек Інк.,

США
Випробування

контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні
ендотоксини,

Стерильність: 
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

США матеріалів: технічна
помилка

191. МАЛЬТОФЕР® сироп, 10 мг/мл по 75 мл 
або по 150 мл у флаконі, 
по 1 флакону з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк. 

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка:

Віфор С.А.,
Швейцарія
Контроль

якості, дозвіл

Швейцарія/
Португалія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/5869/04/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
на випуск серії:

Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості,
первинна та

вторинна
упаковка:
Іберфар
Індустрія

Фармацеутіка
С.А.,

Португалія

Зміни II типу

192. МАНІТ-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3653/01/01

193. МЕДРОЛ таблетки по 16 мг; по 10 
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/2047/02/02

194. МЕДРОЛ таблетки по 32 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/2047/02/03

195. МЕДРОЛ таблетки по 4 мг; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/2047/02/01

196. МЕДРОЛ таблетки по 4 мг; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2047/02/01

197. МЕДРОЛ таблетки по 16 мг; по 10 
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/2047/02/02

198. МЕДРОЛ таблетки по 32 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2047/02/03

199. МЕЛОКС таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний

Завод)

Кiпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/7284/01/02



№
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
200. МЕЛСІ розчин для ін'єкцій, 10 

мг/мл; по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18058/01/01

201. МЕРОНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 500 мг; по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробник "in
bulk":

ЕйСіЕс Добфар
Спа, Італія; 

Сумітомо
Дейніппон
Фарма Ко.,

Лтд., Японія;
Виробник,

відповідальний
за первинну

упаковку,
вторинну
упаковку,

випуск серії:
Замбон

Світцерланд
Лтд,

Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за вторинну

упаковку,
випуск серії: 
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Італія/
Японія/

Швейцарія/
Велика

Британія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/0186/01/01

202. МЕРОНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1000 мг; по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробник "in
bulk":

ЕйСіЕс Добфар
Спа, Італія; 

Сумітомо
Дейніппон
Фарма Ко.,

Лтд., Японія;
Виробник,

відповідальний
за первинну

упаковку,
вторинну
упаковку,

випуск серії:
Замбон

Італія/
Японія/

Швейцарія/
Велика

Британія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/0186/01/02



№
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
Світцерланд

Лтд,
Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за вторинну

упаковку,
випуск серії: 
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

203. МЕРОНЕМ порошок для розчину 
для ін’єкцій або інфузій 
по 1000 мг; по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Виробник "in
bulk":

ЕйСіЕс Добфар
Спа, Італія; 

Сумітомо
Дейніппон
Фарма Ко.,

Лтд., Японія;
Виробник,

відповідальний
за первинну

упаковку,
вторинну
упаковку,

випуск серії:
Замбон

Світцерланд
Лтд,

Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за вторинну

упаковку,
випуск серії: 
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Італія/
Японія/

Швейцарія/
Велика

Британія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0186/01/02

204. МЕРОНЕМ порошок для розчину 
для ін’єкцій або інфузій 
по 500 мг; по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Виробник "in
bulk":

ЕйСіЕс Добфар
Спа, Італія; 

Сумітомо
Дейніппон
Фарма Ко.,

Лтд., Японія;
Виробник,

відповідальний
за первинну

Італія/
Японія/

Швейцарія/
Велика

Британія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0186/01/01



№
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
упаковку,
вторинну
упаковку,

випуск серії:
Замбон

Світцерланд
Лтд,

Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за вторинну

упаковку,
випуск серії: 
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

205. МЕТАФОРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18164/01/01

206. МЕТАФОРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
850 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

UA/18164/01/02

207. МЕТАФОРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 6 
блістерів в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18164/01/03

208. МЕТАФОРА® - 
SR

таблетки, пролонгованої 
дії, по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 6 блістерів у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18616/01/01

209. МЕТЕОСПАЗМІ
Л

капсули; по 10 капсул у 
блістері; по 2 або по 3 
блістери у картонній 
коробці

Лабораторії Майолі
Спіндлер 

Францiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Лабораторії

Галенік Вернін,
Франція

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії: 

Лабораторії
Майолі

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/8767/01/01



№
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
Спіндлер,
Франція

210. МЕТОДЖЕКТ® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 0,15 мл (7,5 мг),
або по 0,20 мл (10 мг), 
або по 0,25 мл (12,5 мг), 
або по 0,30 мл (15 мг), 
або по 0,35 мл (17,5 мг), 
або по 0,40 мл (20 мг), 
або по 0,45 мл (22,5 мг), 
або по 0,50 мл (25 мг), 
або по 0,55 мл (27,5 мг), 
або по 0,60 мл (30 мг) 
розчину у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 шприцу разом із 
вбудованою ін'єкційною 
голкою в контурному 
чарунковому блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:

Онкотек Фарма
Продакшн

ГмбХ,
Німеччина

виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
унд Логістішер

Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

за
рецептом

UA/5873/01/02

211. МЕТРОГІЛ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконах; по 1 флакону, 
упакованому в 
целофановий пакет, у 
коробці з картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2871/05/01

212. МЕТРОГІЛ® гель для зовнішнього 
застосування, 10 мг/г; по 
30 г у тубі з алюмінію або
ламінованого пластику; 
по 1 тубі в картонній 

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж.Б. Кемікалз енд

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж.Б.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2871/03/01



№
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
коробці Фармасьютикалз

Лтд.")
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

213. МЕТРОГІЛ® 
ВАГІНАЛЬНИЙ
ГЕЛЬ

гель вагінальний, 10 мг/г,
по 30 г у тубі з алюмінію 
або ламінованого 
пластику; по 1 тубі разом
з аплікатором в коробці з
картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2871/04/01

214. МЕТРОНІДАЗО
Л - 
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл або по 
200 мл у пляшці скляній, 
по 1 пляшці у пачці з 
картону; по 100 мл або 
по 200 мл у пляшках 
скляних 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5519/01/01

215. МІЛДРАКОР-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12536/01/01

216. МІЛДРОКАРД-
Н

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону

ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Повний
виробничий

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

Україна/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10376/01/01



№
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
Ферпакунгстехн

ік ГмбХ,
Німеччина

217. МІОЗИМ порошок для 
приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній пачці

Санофі Б.В. Нiдерланди наповнення
флаконів та
виробництво

кінцевого
продукту,

маркування та
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

виробництво
АС,

приготування
розчину ЛЗ для

ліофілізації:
Джензайм
Фландерс,

Бельгiя

Ірландія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка     

 

за
рецептом

UA/11618/01/01

218. МОМЕДЕРМ® крем, 1 мг/г по 15 г або 
по 30 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/10968/02/01

219. МОНУРАЛ гранули для орального 
розчину по 3 г; по 8 г 
препарату (3 г діючої 
речовини) в пакеті; по 1 
або 2 пакети в картонній 
пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон
Світцерланд

Лтд.

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9833/01/01

220. НАЛГЕЗІН® 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
550 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинну та

вторинну
упаковку,

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинну та

вторинну
упаковку:

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/8938/01/02



№
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
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія

221. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

розчин для інфузій, 9 
мг/мл по 100 мл або 200 
мл, або 250 мл, або 400 
мл, або 500 мл у 
пляшках; по 250 мл або 
500 мл, або 1000 мл у 
пакетах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8438/01/01

222. НАТРІЮ 
ХЛОРИДУ 
РОЗЧИН 
ІЗОТОНІЧНИЙ 
0,9% Б. БРАУН

розчин для інфузій 0,9 %;
по 100 мл у флаконі; по 
20 флаконів у картонній 
коробці; по 250 мл, або 
по 500 мл, або по 1000 
мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Медікал СА,

Іспанія;
Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Іспанія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9611/01/01

223. НЕРВИПЛЕКС-
Н

розчин для ін'єкцій, по 2 
мл в ампулі; по 5 або 100
ампул у пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10373/01/01

224. НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн ОД 
(300 мкг)/0,5 мл; по 0,5 
мл у попередньо 
заповненому шприці (І 
класу) місткістю 1 мл; по 
1 або 5 попередньо 
заповнених шприців у 
блістері у картонній пачці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США випуск серії,
виробництво "in
bulk", контроль
серії у процесі
виробництва,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія

контроль якості,
тестування

Хорватія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15455/01/02



№
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
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

225. НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 48 млн ОД 
(480 мкг)/0,5 мл; по 0,5 
мл у попередньо 
заповненому шприці (І 
класу) місткістю 1 мл; по 
1 або 5 попередньо 
заповнених шприців у 
блістері у картонній пачці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США випуск серії,
виробництво "in
bulk", контроль
серії у процесі
виробництва,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

Хорватія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15455/01/03

226. НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 12 млн ОД 
(120 мкг)/0,2 мл; по 0,2 
мл у попередньо 
заповненому шприці (І 
класу) місткістю 1 мл; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу у 
блістері у картонній пачці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США випуск серії,
виробництво "in
bulk", контроль
серії у процесі
виробництва,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,

Хорватія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15455/01/01



№
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
Хорватія

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

227. 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 з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14098/01/01

228. 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 з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14098/01/02

229. НОВОКАЇНУ 
ОСНОВА 

кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

- UA/16369/01/01

230. НОВОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12940/01/01

231. НОВОНОРМ® таблетки по 2 мг по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній пачці 

А/Т Ново Нордіск Данiя Дозвіл на
випуск серії:

А/Т Ново
Нордіск, Данія;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Виробник

відповідальний
за первинне та

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/1582/01/03



№
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
вторинне

пакування:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина

232. НОВОНОРМ® таблетки по 1 мг, по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній пачці

А/Т Ново Нордіск Данiя Дозвіл на
випуск серії:

А/Т Ново
Нордіск, Данія;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Виробник

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/1582/01/02

233. НОВОСЕВЕН® порошок ліофілізований 
для приготування 
розчину для ін'єкцій по 2 
мг (100 КМО) 1 скляний 
флакон з ліофілізованим 
порошком у комплекті з 1
попередньо заповненим 
шприцом, який містить 2 
мл розчинника (гістидин, 
вода для ін'єкцій), 
штоком поршня, 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці у картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя виробник діючої
речовини,
готового

продукту та
виробник,

відповідальний
за випуск серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,
Данія, Данiя;

дільниця
виробництва,

на якій
проводиться

контроль/випро
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
А/Т Ново

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5178/01/05



№
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
Нордіск, Данія;
Дільниця, на

якій
проводиться
виготовлення
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці та його

первинне
пакування:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
вторинне
пакування
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,

Данія
234. НОВОСЕВЕН® порошок ліофілізований 

для приготування 
розчину для ін'єкцій по 5 
мг (250 КМО) 1 скляний 
флакон з ліофілізованим 
порошком у комплекті з 1
попередньо заповненим 
шприцом, який містить 5 
мл розчинника (гістидин, 
вода для ін'єкцій), 
штоком поршня, 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці у картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя виробник діючої
речовини,
готового

продукту та
виробник,

відповідальний
за випуск серій

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; дільниця
виробництва,

на якій
проводиться

контроль/випро
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Дільниця, на

якій
проводиться
виготовлення
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці та його

первинне
пакування:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5178/01/04



№
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
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
вторинне
пакування
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; дільниця
виробництва,

на якій
проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,

Данія
235. НОВОСТЕЗИН розчин для ін`єкцій, по 5 

мг/мл; по 5 мл у 
флаконах; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці з картону; по 10 мл 
або 20 мл у флаконах; по
5 флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15457/01/01

236. НОВОСТЕЗИН розчин для ін`єкцій, по 
2,5 мг/мл по 200 мл у 
пляшках 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15457/01/02



№
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
Біосинтез" "Новофарм-

Біосинтез"
237. НОВОСТЕЗИН 

СПІНАЛ ХЕВІ
розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 4 мл у 
флаконах; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15582/01/01

238. НООТРОПІЛ® розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 6 ампул у блістері; по 
2 блістери у пачці 
картонній; по 15 мл в 
ампулі; по 4 ампули у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя Ейсіка
Фармасьютикал

з С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0054/01/01

239. 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 І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1175/02/01

240. ОКТАНІН Ф 
1000 MO

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1000 МО; 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону ємністю 30 
мл з порошком для 
розчину для ін’єкцій; 
картонна коробка № 2: 
по 1 флакону з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій, 10 мл) у 
картонній коробці разом 
з комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 комплект
для переносу (1 
двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка), 1 
комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочених спиртом 
тампони) у пакеті або 
блістері; коробки № 1 та 
№ 2 об’єднуються між 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина
(Виробник

(альтернативни
й),

відповідальний
за вторинне
пакування та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

інших
виробничих
дільницях);
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія

(Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним

Німеччина/
Австрія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14330/01/03



№
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
собою пластиковою 
плівкою

циклом,
включаючи
вторинну

упаковку та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

дільниці
Октафарма,

Франція);
Октафарма,

Францiя
(Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки)

241. ОКТАНІН Ф 
500 MO

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 500 МО; 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону ємністю 30 
мл з порошком для 
розчину для ін’єкцій; 
картонна коробка № 2: 
по 1 флакону з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій по 5 мл) у 
картонній коробці разом 
з комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 комплект
для переносу (1 
двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка), 1 
комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочених спиртом 
тампони) у пакеті або 
блістері; коробки № 1 та 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина
(Виробник

(альтернативни
й),

відповідальний
за вторинне
пакування та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

інших
виробничих
дільницях);
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія

(Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом,

включаючи
вторинну

упаковку та

Німеччина/
Австрія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14330/01/02



№
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
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

дільниці
Октафарма,

Франція);
Октафарма,

Францiя
(Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки)

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

Джи Ем
Фармасьютикалс

Лтд.

Грузія Джи Ем
Фармасьютикал

с Лтд.

Грузія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10148/01/01

243. ОРНІДАЗОЛ-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16647/01/01

244. ОРНІДАЗОЛ-
НОВОФАРМ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

  

за
рецептом

UA/16647/01/01

245. ОТОТОН® краплі вушні, по 16 г у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з крапельницею у 
пачці з картону

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

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/13775/01/01

246. ПАКЛІТАКСЕЛ 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл по 5 
мл (30 мг), по 16,7 мл 
(100 мг), по 50 мл (300 
мг) у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13924/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

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

Британія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Контроль якості

серій: Астрон
Резьорч

Лімітед, Велика
Британiя;

Контроль якості
серій:

ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Польща

247. ПЕГФІЛГРАСТ
ИМ-ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 6 
мг/0,6 мл; по 0,6 мл (6 
мг) у попередньо 
наповненому шприці; 1 
попередньо наповнений 
шприц у блістері; по 1 
блістеру в пачці 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії:
Юта Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії:
ЮСВ ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД, Індія;
контроль серії:

ВелаЛабз
ГмбХ, Австрія;
контроль серії:

МПЛ
Лабораторія

мікробіологічни
х досліджень
ГмбХ, Австрія

Німеччина/
 Індія/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19748/01/01

248. 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 
контейнеру 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

249. ПРЕДУКТАЛ® 
MR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням по 35 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "Серв'є Україна" Україна Лабораторії
Серв' є

Індастрі,
Франція;
АНФАРМ

Підприємство
Фармацевтичне

АТ, Польща

Франція/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3704/02/01

250. ПРЕПІДИЛ гель для 
ендоцервікального 
введення, 0,5 мг/3 г; по 3 
г гелю в одноразовому 
шприці; по 1 шприцу в 

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/9727/01/01



№
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
блістерній упаковці та 1 
стерильному катетору в 
блістерній упаковці в 
картонній коробці

251. ПРЕПІДИЛ гель для 
ендоцервікального 
введення, 0,5 мг/3 г, по 3 
г гелю в одноразовому 
шприці; по 1 шприцу в 
блістерній упаковці та 1 
стерильному катетору в 
блістерній упаковці в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9727/01/01

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13694/01/01

253. 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

Не підлягає UA/16549/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 

254. ПРОГРАФ® концентрат для 
приготування розчину 
для внутрішньовенного 
введення, 5 мг/мл по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у пластиковій чарунковій 
упаковці; по 1 упаковці в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4994/01/01

255. ПРОКТО-
ГЛІВЕНОЛ

супозиторії ректальні; по 
5 супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Дельфарм
Юнінг С.А.С.,

Франція
ЗЕТА

ФАРМАСЕВТІЧІ
С.П.А., Італія

ТЕММЛЕР
ІТАЛІЯ С.Р.Л.,

Італія

Франція/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

без
рецепта

підлягає UA/4678/02/01

256. ПРОПАНОРМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 5 блістерів у 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республіка;
виробництво,

первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості:

ХБМ Фарма
с.р.о.,

Словацька

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

UA/5421/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Республіка;

контроль якості:
АЛС, Чеська
Республіка

с.р.о., Чеська
Республіка

257. ПРОПОФОЛ емульсія для інфузій 10 
мг/мл по 10 мл, 20 мл, 50
мл, 100 мл у флаконах 
№1 

М.БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

БАКСТЕР
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ ІНДІЯ
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не підлягає UA/18089/01/01

258. ПРОСТИН Є2 гель вагінальний, 1 мг/3 
г; по 3 г в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10048/01/01

259. ПРОСТИН Є2 гель вагінальний, 1 мг/3 
г, по 3 г в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10048/01/01

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

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14948/01/02

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

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14948/01/03

262. 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

UA/6264/01/01

263. РЕСИГАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1,5 мг; по 50 таблеток в 
блістері; по 2 блістера в 
картонній коробц

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І тип

без
рецепта

UA/18471/01/01

264. РІНГЕРА 
РОЗЧИН

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19574/01/01

265. РІНГЕРА розчин для інфузій по Товариство з Україна Товариство з Україна внесення змін до за UA/19574/01/01



№
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
РОЗЧИН 200 мл або 400 мл у 

пляшках; по 250 мл або 
500 мл у пакетах

обмеженою
відповідальністю

фірма "Новофарм-
Біосинтез"

обмеженою
відповідальніст

ю фірма
"Новофарм-
Біосинтез"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

266. САЛАЗОПІРИН
EN-ТАБС

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 500 
мг; по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція 

контроль якості:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція 

мікробіологічне
тестування: 

Єврофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Свіден АБ,

Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4201/01/01

267. САЛАЗОПІРИН
EN-ТАБС

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 500 
мг; по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція;

контроль якості:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція;

мікробіологічне
тестування:
Єврофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Свіден АБ,

Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4201/01/01

268. САЛІЦИЛОВО-
ЦИНКОВА 
ПАСТА

паста по 25 г у 
контейнерах; по 20 г у 
тубах алюмінієвих; по 20 
г у тубі алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці; по 20 г або 
по 25 г у тубах 

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/6398/01/01



№
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
ламінатних; по 20 г або 
по 25 г у тубі ламінатній; 
по 1 тубі у пачці

269. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні 
пролонгованої дії по 1,5 
г; по 2,79 г гранул у 
пакеті «Грану-Стикс»; по 
35 пакетів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Фарбіл Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма
ГмбХ (Ешбах

сайт),
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості:
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3745/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
270. САМІТОЛ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не підлягає UA/16969/01/01

271. САНАКОМ розчин для ін`єкцій 10 
мг/мл; по 1,5 мл в ампулі,
по 5 ампул у блістері, по 
1 блістеру в пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18792/01/01

272. САНПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 
по 1 флакону у картонній
коробці 

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18851/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17647/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17647/01/02

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/17647/01/03

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера

 Зміни І типу

за
рецептом

UA/17662/01/04

277. СЕРРАТА® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у стрипі, по 1 
стрипу в картонній 
упаковці, по 10 упаковок 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7966/01/01



№
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 коробці; по 10 таблеток
у стрипі, по 3 стрипи у 
картонній упаковці; по 30
таблеток у блістері або 
стрипі; по 1 блістеру або 
стрипу у картонній 
упаковці; по 30 таблеток 
у стрипі, по 5 стрипів у 
картонній упаковці

278. СІНТОРІКС таблетки по 75 мкг, по 10
таблеток у блістері, по 5 
або по 10 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/20184/01/03

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

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18852/01/01

280. СОЛУ-КОРТЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; 25 
флаконів з порошком у 
піддоні для 
транспортування (без 
вторинної упаковки)

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9873/01/01

281. СОЛУ-КОРТЕФ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 мг/2 мл; порошок 
та 2 мл розчинника (вода
для ін'єкцій) у флаконі 
типу Act-O-Vial у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9891/01/01

282. СОЛУ-
МЕДРОЛ

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

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
- Адміністративні зміни.

Зміна найменування
та/або адреси заявника

(власника
реєстраційного

посвідчення) - Зміна
адреси заявника.

за
рецептом 

UA/2047/01/01

283. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом 

UA/2047/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 125 мг/2 мл; 1 флакон
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2 мл у 
картонній коробці

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

матеріалів: Зміни І типу

284. СОЛУ-
МЕДРОЛ

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

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом 

UA/2047/01/03

285. СОЛУ-
МЕДРОЛ

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

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом 

UA/2047/01/04

286. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 10 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17108/01/01



№
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
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

одночасне
пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

287. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 15 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17108/01/02



№
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
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

288. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17108/01/03



№
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
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія 

Контроль якості
лікарського

засобу:
Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

289. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 30 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія 
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17108/01/04

290. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину Пфайзер Ейч. Сі. Пі. США Виробництво, Бельгія/ внесення змін до за UA/17108/01/02



№
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 по 15 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Корпорейшн контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

Ірландiя реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

291. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17108/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

292. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 30 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17108/01/04



№
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
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

293. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 10 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі. Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,
одночасне

пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17108/01/01



№
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
лікарського

засобу:
Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

294. СПЕКТРІЛА порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 10 000 
ОД; 1 або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування та за

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинне

пакування,
випробування/к
онтроль якості:

Ліоконтракт
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17474/01/01

295. СПІРИВА®РЕС
ПІМАТ®

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Берінгер

Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/6495/02/01

296. СУЛЬФАЦИЛ 
НАТРІЮ

краплі очні 30 %; по 10 
мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5006/01/01

297. СУНІТІНІБ-
ВІСТА

капсули тверді по 12,5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд,
Кіпр 

Фармакеа
Преміум Лтд.,

Мальта

Кіпр/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: міна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

UA/18837/01/01



№
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
298. СУНІТІНІБ-

ВІСТА
капсули тверді по 25 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд,
Кіпр 

Фармакеа
Преміум Лтд.,

Мальта

Кіпр/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: міна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

UA/18837/01/02

299. СУНІТІНІБ-
ВІСТА

капсули тверді по 37,5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці або по 
4 капсули у блістері; по 7
блістерів в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд,
Кіпр 

Фармакеа
Преміум Лтд.,

Мальта

Кіпр/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: міна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

UA/18837/01/03

300. СУНІТІНІБ-
ВІСТА

капсули тверді по 50 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці або по 4 капсули 
у блістері; по 7 блістерів 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд,
Кіпр 

Фармакеа
Преміум Лтд.,

Мальта

Кіпр/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: міна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

UA/18837/01/04

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/01

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/02

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/04

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/03

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13562/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:

Нерфарма
С.р.Л., Італiя

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
відповідають за

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13562/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:

Нерфарма
С.р.Л., Італiя

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13562/01/03

308. ТЕМОМЕДАК капсули по 140 мг, по 5 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

(виробник, що
відповідає за

вторинну

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

 

за
рецептом

UA/13562/01/04



№
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
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії);
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії);
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль/випро
бування серії)

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13562/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
310. ТЕМОМЕДАК капсули по 250 мг, по 5 

капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

відповідають за
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13562/01/06

311. ТИГАЦИЛ порошок для розчину 
для інфузій по 50 мг; 10 
флаконів з порошком у 
пачці з картону

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США виробництво
продукції in

bulk, первинне
пакування,

контроль якості:
Патеон Італія
С.п.А., Італія
виробництво
продукції in

bulk, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Ваєт Лєдерлє
С.р.Л., Італія
Дослідження
стерильності:

Юрофінс -
Байолаб С.р.л.,

Італія

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/12347/01/01

312. ТІВОРЕЛЬ 
АСПАРТАТ

розчин оральний, по 100 
мл або по 200 мл у 
коричневій пляшці 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ «Юрія-
Фарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/20222/01/01



№
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
полімерній з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 пляшці з 
мірним стаканчиком у 
коробці з картону

313. ТІЄНАМ® порошок для розчину 
для інфузій; 10 флаконів 
з порошком у 
пластиковому піддоні

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; Вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії: 
ФАРЕВА

Мірабель,
Франція; Мерк
Шарп і Доум

Б.В.,
Нідерланди

США/
Франція/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0524/01/01

314. ТІО-ЛІПОН-
НОВОФАРМ 
ТУРБО

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16244/01/01

315. ТРИЗИПІН розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті; по 2 
касети у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування,
не включаючи
випуск серії: 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії,
включаючи

випуск серії: 
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9897/01/01



№
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
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

316. ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 100 
мг/20 мг/2,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15410/01/01

317. ФАМЦИКЛОВІ
Р

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Шанхай Фарма
Груп Чангжоу

Коні
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/18275/01/01

318. ФАРМАЗОЛІН
® Н

спрей назальний, 1 
мг/мл; по 15 мл або по 20
мл у флакони 
поліетиленові; 
забезпечені насадкою з 
дозатором і захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
у пачці з картону

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/1881/02/01

319. ФАРМАКСИКА
М

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18913/01/01

320. ФАРМАЛІПОН розчин для інфузій, 30 
мг/мл по 20 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/16672/01/01

321. ФАРМАЛІПОН
® ТУРБО

розчин для інфузій, 12 
мг/мл по 50 мл у 
флаконі; по 10 флаконів 
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/18156/01/01



№
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

322. ФАРМАЛІПОН
® ТУРБО

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18156/01/01

323. ФЕДИН-20® капсули по 20 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/1239/01/01

324. ФЕДИН-20® капсули по 20 мг; in bulk: 
по 2500 капсул у 
подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

- - UA/1240/01/01

325. ФЕНІРАМІНУ 
МАЛЕАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
(зовнішній чорний) для 
фармацевтичного 
застосування

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Супрія
Лайфсайнс

Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/16847/01/01

326. ФЕНІСТИЛ 
ЕМУЛЬСІЯ

емульсія нашкірна 0,1 % 
по 8 мл у флаконі з 
кульковим аплікатором; 
по 1 флакону в картонній
коробці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13867/01/01

327. ФЛАВАМЕД® 
ФОРТЕ

розчин оральний, 30 мг/5
мл по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону з мірною 
ложкою в коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk",

пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3591/01/02

328. ХАВРИКС™ 
1440 ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16497/01/02



№
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
мл (1 доза для дорослих)
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

329. ХАВРИКС™ 
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

суспензія для ін’єкцій 720
ОД ELISA; по 0,5 мл (1 
доза для дітей) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16497/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18374/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення

331. ХОНДРО-РІЦ капсули, 200 мг/250 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів у картонній
упаковці 

Джи Ем
Фармасьютикалс

Лтд.

Грузія Джи Ем
Фармасьютикал

с Лтд

Грузія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/13850/01/01

332. ЦИНКОВА 
МАЗЬ

мазь 10 % по 25 г у 
контейнерах; по 20 г або 
по 30 г у тубах; по 20 г 
або по 30 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з картону; по 
20 г або по 30 г у тубах 
ламінатних; по 20 г або 
по 30 г у тубі ламінатній; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6626/01/01

333. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН - 
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 мл та по 
200 мл у пляшці, по 1 
пляшці в пачці картону; 
по 100 мл та по 200 мл у 
скляних 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/5534/01/01

334. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН - 
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 мл та по 
200 мл у пляшці, по 1 
пляшці в пачці картону; 
по 100 мл та по 200 мл у 
скляних пляшках

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5534/01/01

335. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН ЄВРО 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3061/02/01

336. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН ЄВРО 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3061/02/02

337. ЦИТОЗАР® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг, 1 
флакон з ліофілізатом та
1 ампула з розчинником 

Пфайзер Інк. США виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4840/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(спирт бензиловий, вода 
для ін'єкцій) по 5 мл у 
картонній коробці

пакування,
контроль якості,

випуск серії,
випробування

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

Італія
виробництво,

первинне
пакування та
контрольне

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

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4840/01/01

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

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

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

контроль якості:
Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сінгапур;

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія 

Італія/
Сінгапур/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

 

за
рецептом

- UA/16691/01/01

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

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

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

Італія/
Сінгапур/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16691/01/02



№
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:

Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сінгапур;

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія 



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
341. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
200 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ,

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

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

контроль якості:
Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сінгапур;

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія 

Італія/
Сінгапур/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/16691/01/03



*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

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

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Авара Фармасьютікал
Текнолоджис Інк., США

(виробництво bulk );
Астеллас Фарма Юроп

Б.В., Нiдерланди
(первинне і вторинне

пакування, контроль якості,
випуск серії)

США/
Нiдерланди

засідання НТР № 06 
від 08.02.2024

не  рекомендувати  до
затвердження - зміни І типу

2. КСТАНДІ капсули по 40 мг по 28 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонному 
футлярі; по 4 
картонних футляри у 
картонній пачці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди АндерсонБрекон Інк., США
(первинне пакування);
Астеллас Фарма Юроп

Б.В., Нiдерланди
(вторинне пакування,

випуск серії); Каталент
Фарма Солюшнс, ЛЛС,

США (виробництво bulk)

США/
Нiдерланди

засідання НТР № 06 
від 08.02.2024

не  рекомендувати  до
затвердження - зміни І типу 

3. ПРОГРАФ® концентрат для 
приготування розчину 
для 
внутрішньовенного 
введення, 5 мг/мл по 1
мл в ампулі; по 10 
ампул у пластиковій 
чарунковій упаковці; по
1 упаковці в картонній 
пачці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланди Астеллас Ірланд Ко. Лтд Ірландiя засідання НТР № 06 
від 08.02.2024

не  рекомендувати  до
затвердження - зміни І типу 

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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