
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. ДЕЦИТАБІН-МІЛІ ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій 50 мг; по 50 
мг ліофілізату для 
розчину для ін'єкцій у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20438/01/01

2. ІКАТІБАНТ-
ВІСТА 

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/3 мл; по 3 мл у 
попередньо 
наповненому шприці, по 
1 або 3 шприца в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія Нанг Куанг
Фармасьютікал

Ко., Лтд. 

Тайвань реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20439/01/01

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

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лтд

Юніт VI, Блок D

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20440/01/01

4. ЛИМОНТАР порошок для орального 
розчину по 5 г у саше, по
10 або по 30 саше у 
коробці з картону

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20441/01/01

5. НЕФАМ® розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 1 мл у 
попередньому 
наповненому скляному 
шприці з голкою, по 1 
або по 2 шприци з 
голкою у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; або по 1 шприцу
з голкою у тубусі; по 1 
або по 10 тубусів у пачці 
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20099/01/01

6. ОКСИНЕКС спрей назальний, розчин 
дозований 0,5 мг/мл, по 

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна реєстрація на 5 ро без
рецепта

підлягає UA/20442/01/01



№
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
10 мл розчину у флаконі 
полімерному з 
назальним 
розпилювачем, по 1 
флакону в коробці з 
картону

7. ОРВІЛОР розчин для ротової 
порожнини по 120 мл у 
флаконі скляному в пачці
з мірним стаканчиком; по
120 мл у флаконі 
полімерному в пачці з 
мірним стаканчиком; по 
200 мл у флаконі 
скляному в пачці з 
мірним стаканчиком; по 
200 мл у флаконі 
полімерному в пачці з 
мірним стаканчиком

Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика
"Віола"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20443/01/01

8. ОРВІЛОР спрей для ротової 
порожнини, по 50 мл у 
флаконі скляному, по 1 
флакону разом з 
пульверизатором у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика
"Віола"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20443/02/01

9. ПЕЛАРГОНІЇ 
КОРЕНІВ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

екстракт сухий 
(субстанція) в 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20444/01/01

10. ПІРЕТИКОЛ розчин для інфузій, 10 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш. 

Туреччина реєстрація на 5 років

з безпеки.

За
рецептом

Не
підлягає

UA/20445/01/01

11. СУНІТИНІБ-МІЛІ-
12,5

капсули тверді 
желатинові 12,5 мг, по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 
пачці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20446/01/01

12. СУНІТИНІБ-МІЛІ-
25

капсули тверді 
желатинові 25 мг, по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 
пачці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20446/01/02

13. СУНІТИНІБ-МІЛІ-
37,5

капсули тверді 
желатинові 37,5 мг, по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20446/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці 

14. СУНІТИНІБ-МІЛІ-
50

капсули тверді 
желатинові 50 мг, по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 
пачці 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20446/01/04

15. ТОНЗІРИН льодяники пресовані; по 
10 льодяників у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній пачці 

АТ «Софарма» Болгарія Адіфарм ЕАД Болгарія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20447/01/01

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. 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,

контроль серії,
випуск серії))

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17556/01/01

2. 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

Індія/
Португалія

перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17555/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль серії,
випуск серії:
Блуфарма
Індустрія

Фармацевтика
С.А., Португалія

3. АТЕНАТИВ 1000 
МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакон з 
порошком (1000 МО) та 1
флакон з розчинником 
(20 мл) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво від
плазми до in bulk

продукту,
первинна

упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція
випробування

щодо візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина 

випробування
щодо візуального

контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

Швеція/
Німеччина/

Австрія/
Іспанія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17557/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
інфузій :

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ, Німеччина
виробництво
розчинника:

Б. Браун Медікал,
С.А., Іспанія

4. АТЕНАТИВ 500 
МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакон з 
порошком (500 МО) та 1 
флакон з розчинником 
(10 мл) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво від
плазми до in bulk

продукту,
первинна

упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція
випробування

щодо візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,

Швеція/
Німеччина/

Австрія/
Іспанія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17557/01/01



№
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
Німеччина 

випробування
щодо візуального

контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій :
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ, Німеччина
виробництво
розчинника:

Б. Браун Медікал,
С.А., Іспанія

5. АТРАКУРІЙ 
КАЛЦЕКС

розчин для ін`єкцій 10 
мг/мл; по 2,5 мл або по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці (піддоні); по 1 
контурній чарунковій 
упаковці (піддону) в пачці
із картону

АТ "Калцекс" Латвiя всі стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробуван

ня:
АТ "Гріндекс",

Латвiя
виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія

Словаччина/
Латвiя

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17083/01/01

6. БЕНЗОБАРБІТАЛ порошок (субстанція) в 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17597/01/01

7. ВАЛЕРІАНА 
ЕКСТРАКТ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або по 10 

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17560/01/01



№
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
блістерів у пачці з 
картону

8. ГАЗІВА® концентрат для розчину 
для інфузій, 1000 мг/40 
мл; по 40 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості:
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

Вторинне
пакування, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14232/01/01

9. ДИСПОРТ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 300 ОД; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН БІОФАРМ
ЛІМІТЕД 

ВЕЛИКА
БРИТАНІЯ

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13719/01/02

10. ДИСПОРТ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 ОД; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН БІОФАРМ
ЛІМІТЕД 

ВЕЛИКА
БРИТАНІЯ

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13719/01/01

11. ЗОЛЕУМ розчин для інфузій, 5 
мг/100 мл, по 100 мл в 
контейнері, по 1 
контейнеру в коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17715/01/01

12. ІМІБАЦИД порошок для розчину 
для інфузій, 500 мг/500 
мг, по 1 флакону з 
порошком у пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17123/01/01

13. ІНГАФІТОЛ-2 збір, по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/14421/01/01

14. МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг; 1
або 10, або 50 флаконів 
з порошком у картонній 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17669/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЕйСіЕс ДОБФАР
Ес.Пі.Ей., Італія)

15. МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 мг; 1 
або 10, або 50 флаконів 
з порошком у картонній 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
ЕйСіЕс ДОБФАР
Ес.Пі.Ей., Італія)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17669/01/01

16. МОКСИМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17579/01/01

17. МОМЕЙД МАЗЬ мазь 0,1 %, по 5 г або 15 
г у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7827/02/01

18. ПАРАФУЗІВ розчин для інфузій, по 10
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі; по 10 флаконів 
у картонній упаковці

Фарма Баварія
Інтернаціонал

(ФБІ) Португалія,
Юніп. Лда.

Португалiя С.М.
Фармачеутічі

С.Р.Л.

Італiя перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17329/01/01

19. СУЛЬБАКТАМ 
НАТРІЮ 
СТЕРИЛЬНИЙ

порошок (субстанція) у 
алюмінієвих контейнерах
для фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Реянг
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17311/01/01

20. ТРАВОПРОСТ рідина (субстанція) у 
флаконах з 
високощільного 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування

Кайман Фарма
с.р.о.

Чеська
Республiка

Кайман Фарма
с.р.о.

Чеська
Республiка

перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17650/01/01
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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. АВАМІС™ спрей назальний, 

суспензія, дозований, 
27,5 мкг/дозу; по 120 доз 
у флаконі з дозуючим 
пристроєм та 
розпилювачем і 
ковпачком; по 1 флакону 
в картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанiя

Велика
Британiя/

Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9306/01/01

2. АВЕРО таблетки, по 16 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С. А.

Польща Первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії

та
відповідальний
за випуск серії:
Фармацевтични

й завод
"ПОЛЬФАРМА"
С.А., Польща;
виробництво in

bulk tablets:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18917/01/02

3. АВЕРО таблетки,по 24 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С. А.

Польща Первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії

та
відповідальний
за випуск серії:
Фармацевтични

й завод

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18917/01/03



№
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
"ПОЛЬФАРМА"
С.А., Польща;
виробництво in

bulk tablets:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
4. АВЕРО таблетки, по 8 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С. А.

Польща Первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії

та
відповідальний
за випуск серії:
Фармацевтични

й завод
"ПОЛЬФАРМА"
С.А., Польща;
виробництво in

bulk tablets:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18917/01/01

5. 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 II
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))

6. 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 

Індія/
Португалія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

- - UA/17555/01/01

7. АКІНЕТОН розчин для ін'єкцій 5 
мг/мл по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул в картонній 
пачці

Десма ДжмбЕйч Німеччина Сіртон
Фармасьютікал

с С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13362/01/01

8. АКК® розчин, 50 мг/мл; по 2 мл
у контейнерах 
однодозових полімерних;
по 10 контейнерів у 
коробці з картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11103/01/01

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

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод С)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8714/02/02

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

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод С) 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8714/02/01

11. АЛЕРЗИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 7 таблеток у 

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9862/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

12. АЛЛЕГРА® 120
МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 120 мг; №
10, № 20 (10х2): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна" 

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА -
ТУРЗ

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/8500/01/01

13. АЛЛЕГРА® 180
МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 мг; №
10, № 20 (10х2): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА -
ТУРЗ 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

без
рецепта

підлягає UA/8500/01/02

14. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя дозвіл на
випуск серії:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

виробництво за
повним циклом:

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство

Австрія/
Сполучене
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18553/01/01

15. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
180 мг; по 7 таблеток у 
блістері по 4 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя дозвіл на
випуск серії:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

виробництво за
повним циклом:

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство

Австрія/
Сполучене
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18553/01/03

16. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері по 4 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя дозвіл на
випуск серії:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

виробництво за
повним циклом:

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес

Австрія/
Сполучене
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18553/01/02



№
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
Лімітед,

Сполучене
Королівство

17. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя дозвіл на
випуск серії:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ:

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
та

випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ,

дозвіл на
випуск серії:

Такеда Ірландія
Лімітед,
Ірландiя 

випробування
стабільності

(тільки Microbial
Limits):
Алмак

Сайєнсис
Ірландія Лтд,

Ірландія

Австрія/
Сполучене

Королівство/
Ірландiя 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18553/01/01

18. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері по 4 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя дозвіл на
випуск серії:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне

Австрія/
Сполучене

Королівство/
Ірландiя 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18553/01/02



№
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 ГЛЗ:

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
та

випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ,

дозвіл на
випуск серії:

Такеда Ірландія
Лімітед,
Ірландiя 

випробування
стабільності

(тільки Microbial
Limits):
Алмак

Сайєнсис
Ірландія Лтд,

Ірландія
19. АЛУНБРИГ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
180 мг; по 7 таблеток у 
блістері по 4 блістери у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя дозвіл на
випуск серії:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ:

Пенн
Фармасьютікал

Сервісес
Лімітед,

Сполучене
Королівство
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
та

Австрія/
Сполучене

Королівство/
Ірландiя 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18553/01/03



№
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
випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ,

дозвіл на
випуск серії:

Такеда Ірландія
Лімітед,
Ірландiя 

випробування
стабільності

(тільки Microbial
Limits):
Алмак

Сайєнсис
Ірландія Лтд,

Ірландія
20. АНГІ.НЕТ® 

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

ТОВ "ІНФАРМА
Трейдінг"

Латвійська
Республіка

ЛОЗІ'С
ФАРМАСЕУТІК

АЛС С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19961/01/01

21. АНГІ.НЕТ® 
ЛЬОДЯНИКИ

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

ТОВ «ІНФАРМА
Трейдінг»

Латвійська
Республіка

ЛОЗІ'С
ФАРМАСЕУТІК

АЛС С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19961/01/01

22. АНГІ.НЕТ®СПР
ЕЙ

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

ТОВ "ІНФАРМА
Трейдінг"

Латвійська
Республіка

ЛАБОРАТОРІУ
М САНІТАТІС

С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/19962/01/01

23. АНТИКАТАРА
Л

порошок для орального 
розчину по 10 пакетиків з
порошком у пачці з 
картону 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна ЛАБОРАТОРІО
С АЛКАЛА

ФАРМА, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/7810/01/01

24. АСМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
пачці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна пакування із in
bulk виробника

Дженефарм
С.А., Греція та
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",

Україна;
контроль якості:

Україна внесення змін до
реєстраційних 

за
рецептом

- UA/18335/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна
25. АСМОНТ таблетки жувальні по 4 

мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
пачці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна пакування із in
bulk виробника

Дженефарм
С.А., Греція та
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/18335/02/01

26. АСМОНТ таблетки жувальні по 5 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
пачці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна пакування із in
bulk виробника

Дженефарм
С.А., Греція та
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18335/02/02

27. АСМОНТ таблетки жувальні по 4 
мг, in bulk: по 450, 550 
або 680 блістерів № 7 у 
транспортних 
(картонних) коробках

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Дженефарм
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/18336/02/01

28. АСМОНТ таблетки жувальні по 5 
мг, in bulk: по 450, 550 
або 680 блістерів № 7 у 
транспортних 
(картонних) коробках

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Дженефарм
С.А. 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/18336/02/02

29. АСМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг in bulk: по 520, 350 
або 400 блістерів № 7 у 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Дженефарм
С.А. 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/18336/01/01



№
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
транспортних 
(картонних) коробках

30. АСТАЛІН аерозоль (суспензія) для 
інгаляцій, 100 мкг/дозу по
200 доз у контейнері з 
дозуючим клапаном, 
розпилюючою насадкою 
та наконечником; по 1 
контейнеру у картонній 
упаковці

Ципла Лтд. Індія Ципла Лтд.
(Юніт ІІ)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16916/01/01

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

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

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16311/01/01

32. АТЕНОЛ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у стрипі, по 
1 стрипу в картонному 
конверті, по 10 конвертів 
у картонній коробці

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/10468/01/01

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

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний

Завод)

Кiпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7563/01/01

34. БЕТАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний

Завод)

Кiпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7563/01/02 

35. БЕТФЕР 1А 
ПЛЮС

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 6000000 
МО (30 мкг); 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою з розчинником 
по 1 мл (вода для ін'єкцій
стерильна) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону; 4 флакони з 
порошком у комплекті з 4
ампулами з розчинником
по 1 мл (вода для ін'єкцій
стерильна) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15462/01/01



№
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
36. БРІНЕЙРА розчин для інфузій, 30 

мг/мл; по 5 мл розчину 
для інфузій у прозорому 
скляному флаконі (скло I 
типу), закупореному 
пробкою (бутилкаучук) та
обтиснутому 
алюмінієвою кришкою 
типу flip-off seal з 
пластиковим ковпачком 
зеленого кольору; по 2 
флакони з розчином для 
інфузій у комплекті з 1 
флаконом з розчином 
для промивання (по 5 мл
розчину для промивання 
у прозорому скляному 
флаконі (скло I типу), 
закупореному пробкою 
(бутилкаучук) та 
обтиснутому 
алюмінієвою кришкою 
типу flip-off seal з 
пластиковим ковпачком 
жовтого кольору) в 
картонній коробці

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя готовий
лікарський

засіб: обробка
лікарського
засобу та
первинне
пакування

(наповнення
готовим

лікарським
засобом) та

випробування
контролю якості

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)
розчин для

промивання:
обробка

лікарського
засобу та
первинне
пакування

(наповнення
розчином для

промивання) та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я, контроль при

випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

Німеччина/
Ірландiя/

Сполучені
Штати

Америки/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/16841/01/01



№
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
і Ко. КГ,

Німеччина
готовий

лікарський
засіб:

випробування
контролю якості

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)
розчин для

промивання:
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

готовий
лікарський

засіб: вторинне
пакування

(маркування та
процес

кінцевого
пакування)
розчин для

промивання:
вторинне
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
(маркування та

процес
кінцевого

пакування)
Алмак Фарма

Сервісез
(Айрленд)
Лімітед,
Ірландiя
готовий

лікарський
засіб:

випробування
контролю якості

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація)

та
випробування
стабільності
розчин для

промивання:
обробка

лікарського
засобу

(виробництво
нерозфасовано
го проміжного
розчину для

промивання) та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація

та
випробування
стабільності)

БіоМарин
Фармасьютикал
Інк., Сполучені
Штати Америки

готовий
лікарський

засіб:
зберігання та
випробування

контролю якості
(контроль в



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
процесі

виробництва:
візуальний
контроль)

розчин для
промивання:
зберігання та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:

візуальний
контроль)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

готовий
лікарський

засіб:
випробування

контролю якості
(контроль при
випуску: крім
стерильності)

та
випробування
стабільності та

випуск серії
розчин для

промивання:
обробка

лікарського
засобу

(виробництво
нерозфасовано
го проміжного
розчину для

промивання) та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,
контроль при
випуску: крім

стерильності),
випробування
стабільності та



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії
БіоМарин

Інтернешнл
Лімітед,
Ірландія
готовий

лікарський
засіб: вторинне

пакування
(маркування та

процес
кінцевого

пакування)
розчин для

промивання:
вторинне
пакування

АндерсонБреко
н (ЮК) Лімітед,
Великобританія

37. БРОНХОМУЦИ
Н

сироп 5 % по 120 мл 
сиропу в скляному 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ПП ”ГЛЕДЕКС” Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/14603/01/02

38. БУСТРИКС 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

суспензія для ін'єкцій, 0,5
мл/дозу, по 1 дозі у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14955/01/01

39. БУСТРИКС 
ПОЛІО 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН

суспензія для ін'єкцій по 
1 дозі (0,5 мл/дозу), по 1 
дозі у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15071/01/01



№
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
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

коробці

40. ВАРІЛРИКС™ /
VARILRIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 дозі; 1 
флакон з ліофілізатом та
1 ампула з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
пластиковому контейнері
в картонній коробці; 1 
флакон з ліофілізатом та
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) у комплекті з 
двома голками в 
пластиковому контейнері
в картонній коробці; 100 
флаконів з ліофілізатом 
та 100 ампул з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) (в чарунковій 
упаковці) в окремих 
картонних коробках

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15966/01/01

41. ВЕССЕЛ ДУЕ 
Ф

капсули м'які по 250 ЛО; 
по 25 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Альфасігма С.п.А. Італiя Альфасігма
С.п.А., Італія;

Каталент Італія
С.п.А., Італія

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8123/02/01

42. ВІЗОПТИК краплі очні, розчин, 0,5 
мг/мл по 5 мл у флаконі з
крапельницею і кришкою 
з гарантійним кільцем; по
2 флакони в картонній 
коробці; по 0,5 мл у 
пластиковому флаконі 
одноразового 
використання; по 12 
флаконів в картонній 
коробці 

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С.А.

Польща Варшавський
Фармацевтични

й завод
Польфа АТ,

Польща; 
Фармацевтични

й завод
"ПОЛЬФАРМА"
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/14935/01/01

43. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10825/01/01



№
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 в картонній 
коробці

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина

Зміни II типу 

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

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

- UA/10825/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

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

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 Зміни II типу

за
рецептом

- UA/10825/01/03

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

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма
С.А., Бельгія;

виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/10825/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
з ГмбХ,

Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії

та контроль
якості: Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина
47. ВІНОРЕЛЬБІН 

"ЕБЕВЕ"
концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл по 
1 мл (10 мг) або 5 мл (50 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
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;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко.КГ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4020/01/01

48. ВОЛЬТАРЕН® 
РАПІД

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/0310/04/01

49. ВОМЕНДА розчин для ін`єкцій, 2 
мг/мл; по 2 мл (4 мг) або 
по 4 мл (8 мг) у флаконі; 
по 5 або по 10 флаконів 
у картонній коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18676/01/01

50. ГАЗІВА® концентрат для розчину 
для інфузій, 1000 мг/40 
мл; по 40 мл у флаконі, 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14232/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія 

51. ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 
0,1 % по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-крапельницях 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону у
картонній коробці 

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Варшавський
Фармацевтични

й завод
Польфа АТ,

Польща;
Фармацевтични

й завод
"ПОЛЬФАРМА"

С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0401/02/02

52. ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 
0,05 %, по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-крапельницях 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону у
картонній коробці 

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Варшавський
Фармацевтични

й завод
Польфа АТ,

Польща;
Фармацевтични

й завод
"ПОЛЬФАРМА"

С.А. Відділ
Медана в
Сєрадзі,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/0401/02/01

53. 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

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза)
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 

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

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

за
рецептом

- UA/13080/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА 

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

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 

54. ГІДРОКОРТИЗ
ОН

мазь 1 %, по 10 г або по 
15 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19438/01/01

55. ГІДРОКСИСЕЧ
ОВИНА МЕДАК

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина; 
виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/6720/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
маркування,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина
56. ГЛІЦИН таблетки сублінгвальні 

по 100 мг, по 50 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/14604/01/01

57. ГЛІЯТОН® капсули м’які по 400 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці з картону 

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14536/01/01

58. ГЛЮКОФАЖ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте,
Францiя

(виробництво
за повним

циклом); Мерк,
СЛ, Іспанiя

(виробництво
за повним
циклом)

Францiя/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3994/01/01

59. ГЛЮКОФАЖ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
850 мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте,
Францiя

(виробництво
за повним

циклом); Мерк,
СЛ, Іспанiя

(виробництво
за повним
циклом)

Францiя/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3994/01/02



№
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
Зміни II типу 

60. ГЛЮКОФАЖ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери у картонній 
коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте,
Францiя

(виробництво
за повним

циклом); Мерк,
СЛ, Іспанiя

(виробництво
за повним
циклом)

Францiя/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3994/01/03

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

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0548/01/01

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

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0548/01/02

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

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/14273/01/01

64. ДЕСПАЗОЛ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Напрод Лайф
Саєнсес Пвт.

Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12116/01/01

65. ДЖЕНАГРА®
25

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7193/01/01

66. ДЖЕНАГРА®
50

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7193/01/02

67. ДЖЕНАГРА® 
100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7193/01/03

68. ДИНОРИК®-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6496/01/01



№
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

69. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 11,25 мг та 
розчинник для суспензії 
для ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення;1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником по 2 мл 
(маніт (Е 421), вода для 
ін'єкцій) в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та трьома 
голками (у блістерній 
упаковці) у картонній 
коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок
Виробництво та

пакування:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція;
Гамма-

випромінюванн
я: ІПСЕН
ФАРМА
БІОТЕК,

Франція або
СТЕРІДЖЕНІК

С ІТАЛІЯ
С.П.А., Італiя

або
СТЕРІДЖЕНІК
С БЕЛЬГІЯ СА

(ФЛЕРУС),
Бельгія

Вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск

лікарського
засобу:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

Розчинник
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
СЕНЕКСІ,
Франція

Вторинне
пакування та
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

Франція/
Італiя/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9454/01/01

70. ДИФЛАЗОН® розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2527/02/01

71. ДОВПРЕЛА таблетки по 200 мг; по 14
таблеток у блістері; по 1 
або по 13 блістерів у 
пачці з картону; по 26 

Майлан Лабораторіз
Лімітед

Індія Майлан
Лабораторіз

Лімітед.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19473/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 182 таблетки у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

Зміни II типу

 
72. ДОНЕКС® таблетки, що 

диспергуються в ротовій 
порожнині, по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній пачці;
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Дженефарм СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19064/01/01

73. ДОНЕКС® таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній пачці;
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Дженефарм СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19064/01/02

74. ЕЗОМЕПРАЗО
Л АНАНТА

ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій та інфузій, 
по 40 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18681/01/01

75. ЕКЛІРА® 
ДЖЕНУЕЙР®

порошок для інгаляцій, 
322 мкг/дозу; по 30 доз 
порошку в інгаляторі; по 
1 інгалятору в 
пластиковому пакеті в 
коробці з картону; по 60 
доз порошку в інгаляторі;
по 1 або 3 інгалятори в 
пластиковому пакеті 
кожен у коробці з 
картону

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Індастріас
Фармасеутікас
Алмірал С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/15563/01/01

76. ЕПІЛЕПТАЛ® таблетки по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6296/01/01

77. ЕПІЛЕПТАЛ® таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6296/01/02

78. ЕПІЛЕПТАЛ® таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6296/01/03

79. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 
2000 МО; по 1 мл в 
попередньо 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/02



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

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

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17088/01/03

81. ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій по 10 
000 МО; по 1 мл в 
попередньо 
наповненому шприцу; по 
5 попередньо 
наповнених шприців у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/17088/01/04

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

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17088/01/01

83. ЕСКАПЕЛ таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 1,5 мг; по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру у пакеті з 
ламінованої алюмінієвої 
фольги; по 1 пакету в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни що
потребують ної

реєстрації.

за
рецептом

Не підлягає UA/4789/02/01

84. ЕСКУВІТ® краплі, по 15 мл або по 
25 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
пачці; по 25 мл у 
флаконі-крапельниці, 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3298/02/01



№
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
закритому кришкою з 
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону-
крапельниці у пачці

85. ЕСКУВІТ® краплі, in bulk: по 15 мл 
або по 25 мл  у флаконі-
крапельниці; по 88 
флаконів крапельниць у 
коробі; in bulk: по 25 мл  
у флаконі-крапельниці, 
закритому кришкою з 
контролем першого 
розкриття; по 88 
флаконів-крапельниць у 
коробі

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/9510/01/01

86. ЕСПА-ЛІПОН® 
600

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг, по
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в картонній
упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С.А., Іспанiя
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії);
Фарма

Вернігероде
ГмбХ,

Німеччина
(контроль

якості)

Німеччина/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4179/01/02

87. ЕСЦИТАМ 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт", Україна
(фасування та

пакування з
форми in bulk
фірми Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни II типу

за
рецептом

- UA/13228/01/01

88. ЕСЦИТАМ 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт", Україна
(фасування та

пакування з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/13228/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у картонній 
пачці

форми in bulk
фірми Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія)
89. ЄСОМ ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій та інфузій, по
40 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17184/01/01

90. ЗИНАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1,5 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1524/01/02

91. ЗИНАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 750 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1524/01/01

92. ЗИОМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
3 таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10672/01/02

93. ЗИОМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, по
6 або по 21 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10672/01/01

94. ЗІННАТ® гранули для 
приготування 100 мл 
(125 мг/5 мл) суспензії, 1 
флакон з гранулами 
разом з мірним 
ковпачком та мірною 
ложечкою в картонній 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5509/01/01

95. ЗІННАТ® гранули для 
приготування 100 мл 
(250 мг/5 мл) суспензії, 1 
флакон з гранулами 
разом з мірним 
ковпачком та мірною 

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5509/01/02



№
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
ложечкою в картонній 
коробці

посвідчення)
Зміни І типу

96. ІБАНДРОНОВ
А КИСЛОТА - 
ФАРМЕКС

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл, по 6
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/15955/01/01

97. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/3304/01/01

98. ІМІПЕНЕМ/
ЦИЛАСТАТИН

порошок для розчину 
для інфузій, 500 мг/500 
мг; 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Джей Дабл-Ю
Фармасьютікал

Корпорейшн

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18693/01/01

99. ІМІПЕНЕМ/
ЦИЛАСТАТИН

порошок для розчину 
для інфузій, 500 мг/500 
мг; in bulk: по 660 
флаконів у картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Джей Дабл-Ю
Фармасьютікал

Корпорейшн

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/18692/01/01

100. ІМУНОВІР-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення
Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18141/01/01

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

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17810/01/01

102. КАНЕФРОН® Н краплі оральні, по 100 мл
у флаконі зі скла з 
дозуючим крапельним 
пристроєм; по 1 флакону
в коробці з картону

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: внесення
змін до реєстраційних
матеріалів:Зміни І тип

без
рецепта

підлягає UA/4708/01/01

103. КАРБОПЛАТИ
Н МЕДАК

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл по 
5 мл або 15 мл, або 45 

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10829/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл, або 60 мл, або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

мбХ контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серій:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
104. КАРІЗОН® крем 0,5 мг/1 г; по 15 г, 

або по 30 г, або по 50 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/10950/02/01

105. КЛОСТИЛБЕГІ
Т®

таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4600/01/01

106. КОНТРОЛОК® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 40 мг, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Такеда ГмбХ Німеччина виробництво за
повним циклом:

Такеда ГмбХ,
Німеччина

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування: 
Патеон Італія
С.П.А., Італiя 
Вассербургер

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,
Німеччина
виробник

відповідальний
за контроль

якості:
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/0106/02/01

107. КОПАКСОН 40 розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл, по 1 мл розчину в 

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Ізраїль/
Велика

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/6307/01/02



№
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 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в блістері; по 
12 шприців в картонній 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Виробництво за
повним циклом:

Нортон
Хелскеа

Лімітед Т/А
АЙВЕКС

Фармасьютикал
з ЮК, Велика

Британія;
Контроль серії

(тільки
біологічне

тестування):
Абік Лтд.,
Ізраїль;

Контроль серії
(повне

тестування,
включаючи на

стерильність та
бактеріальні
ендотоксини,

але окрім
біологічного
тестування):
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди;

Контроль серії
(тільки

біологічне
тестування): АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
Контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз Лтд.,
Ізраїль

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

матеріалів: Зміни І типу 

108. КОПАКСОН®-
ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 1 мл препарату 
у попередньо 
наповненому шприці; по 

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/6307/01/01



№
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
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці запаяній 
папером або по 1 
попередньо 
наповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці запаяній 
плівкою; по 28 
попередньо наповнених 
шприців у контурних 
чарункових упаковках у 
картонній коробці

Індастріз Лтд.,
Ізраїль;

виробництво за
повним циклом:

Нортон
Хелскеа

Лімітед Т/А
АЙВЕКС

Фармасьютикал
з ЮК, Велика

Британія;
контроль серії

(повне
тестування,

включаючи на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини,

але окрім
біологічного
тестування):

Фармахемі Б.В.
, Нідерланди;
контроль серії

(тільки
біологічне

тестування): АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
контроль серії

(тільки
біологічне

тестування):
Абік Лтд.,
Ізраїль;

контроль серії
(аналітичне

тестування та
вивчення

стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз Лтд.,
Ізраїль

Угорщина

109. КОПАЦИЛ® таблетки, по 6 або 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2930/01/01

110. КОРВАЛТАБ 
ЕКСТРА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/14729/01/01



№
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 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній пачці

матеріалів: Зміни І типу

111. КОРИНФАР® 
УНО 40

таблетки пролонгованої 
дії по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 5, або по 10 
блістерів у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Дозвіл на
випуск серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Зігфрід Мальта

Лтд., Мальта
Контроль серії:

Зігфрід Лтд,
Швейцарія

Контроль серії
(тільки

мікробіологічне
тестування):
Конфарма

Франc, Францiя

Німеччина/
Мальта/

Швейцарія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни І типу  

за
рецептом

- UA/9902/01/01

112. КОРСАР® 
ТРІО

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

АТ "Фармак" Україна Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

юридична
адреса

виробника
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18176/01/01

113. КОРСАР® 
ТРІО

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

АТ "Фармак" Україна Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18176/01/02



№
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
картону; по 30 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

юридична
адреса

виробника
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

114. КРУРОВІТ таблетки по 100 мг, по 14
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери в 
картонній упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16396/01/02

115. КРУРОВІТ таблетки по 50 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери в 
картонній упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16396/01/01

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/19065/01/01

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/19065/01/02

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

ТОВ "Рош Україна" Україна випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,
включаючи

випробування
контролю якості

в процесі

Швейцарія/
США/
Японія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

- UA/18056/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництва:

Шарп
Пекеджинг

Сервісез, ЛЛС,
США;

виробництво
лікарського

засобу,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

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

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти),

первинне та
вторинне

пакування,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випуск серії

готового
лікарського
засобу: Ф.

Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності

(тільки
мікробіологічна

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

119. КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті ТОВ "Рош Україна" Україна випуск серії Швейцарія/ внесення змін до за - UA/18056/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 2 або по 4 
таблетки у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
пачці

готового
лікарського

засобу:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,
включаючи

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва:

Шарп
Пекеджинг

Сервісез, ЛЛС,
США;

виробництво
лікарського

засобу,
включаючи
контроль в

процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:

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

контролю якості
при випуску та
стабільності (за
виключенням

мікробіологічної
чистоти): Ф.

Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності

(тільки
мікробіологічна

чистота):
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,

США/
Японія

реєстраційних
матеріалів: Зміни II

типу

рецептом



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Швейцарія

120. КУВАН® таблетки розчинні по 100
мг; по 30 або по 120 
таблеток у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування у
флакони та

контроль якості
лікарського

засобу:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу
(мікробне

тестування):
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина або
СГС Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина;
маркування
флаконів та

вторинне
пакування:
Міллмаунт

Хелскеар Лтд,
Ірландія або

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландiя;

відповідальний
за випуск серії:

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландiя

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/12202/01/01

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

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

 підлягає UA/10763/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

122. ЛАНЗА капсули по 30 мг по 10 
капсул у блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10811/01/01

123. ЛЕГКОЛАКС порошок для орального 
розчину по 4,0 г; по 4 г в 
пакеті-саше; по 4 або 10 
або 20 пакетів-саше у 
пачці; по 150 г у банці; по
1 банці з мірною ложкою 
в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/15646/01/01

124. ЛЕГКОЛАКС порошок для орального 
розчину по 10,0 г; по 10 г 
в пакеті-саше; по 4 або 
10 або 20 пакетів-саше у 
пачці; по 300 г у банці; по
1 банці з мірною ложкою 
в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15646/01/02

125. ЛЕТРАМ концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/мл; 
по 5 мл (500 мг) у 
флаконі, по 1 або по 10 
флаконів у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17233/01/01

126. ЛІВОСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 7 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/6452/01/02

127. ЛІВОСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг: по 10 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/6452/01/03

128. ЛІВОСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 7 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/6452/01/01

129. 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

не підлягає UA/9533/01/01

130. 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

не підлягає UA/9533/01/02

131. ЛІНІМЕНТ 
БАЛЬЗАМІЧНИ
Й (ЗА О.В. 
ВИШНЕВСЬКИ

лінімент по 40 г у тубах; 
по 40 г у тубі, по 1 тубі в 
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/0228/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
М) нне пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

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

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

. 

за
рецептом

UA/20320/01/01

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

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна AТ "Санека
Фармасьютікал
з", Словацька

Республіка
(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та

випуск серій);
ТОВ "Зентіва",

Чеська
Республiка

(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій)

Словацька
Республіка/

Чеська
Республiка 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3906/01/03

134. ЛОЗАП® таблетки, вкриті ТОВ "Санофі-Авентіс Україна AТ "Санека Словацька внесення змін до за UA/3906/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою, по 100 мг; №
30 (10х3), № 30 (15х2), 
№ 60 (10х6), № 60 
(15х4), № 90 (10х9), № 
90 (15х6): по 10 таблеток
у блістері; по 3, 6 або по 
9 блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2, 4 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Україна" Фармасьютікал
з", Словацька

Республіка
(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та

випуск серій);
ТОВ "Зентіва",

Чеська
Республiка

(виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій)

Республіка/
Чеська

Республiка 

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

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

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/10555/01/01

136. МАВІРЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/40 мг; № 84: по 3 
таблетки у блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці; 4 картонні 
коробки у груповій 
упаковці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату;
тестування
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
виробництво
лікарського

засобу,
тестування:

Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/18645/01/01

137. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ

порошок по 25 г у 
контейнерах; по 10 г або 
по 25 г у пакетах

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/0764/01/01



№
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
138. МАКСІТРАН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ "
МІКРОХІМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/18255/01/01

139. МЕМОКС 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт", Україна
(фасування та

пакування з
форми in bulk
фірми Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13188/01/01

140. МЕМОКС 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт", Україна
(фасування та

пакування з
форми in bulk
фірми Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія) 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

готового лікарського 

за
рецептом

UA/13188/01/02

141. МЕТРОНІДАЗО
Л ДЕНТА

гель для ясен, по 20 г 
гелю в тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вiрменiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14905/01/01

142. МІЛУРИТ® таблетки по 200 мг, по 30
або по 50, або по 60, або
по 70, або по 80, або по 
90, або по 100, або по 
120 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 4, 
або по 5, або по 6, або 
по 7, або по 8, або по 9, 
або по 10, або по 12 
блістерів у коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина
(первинне,
вторинне

пакування та
випуск серії;
повний цикл
виробництва,
контроль серії
та випуск серії)

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19772/01/02

143. МІЛУРИТ® таблетки по 150 мг, по 30
або по 50, або по 60, або
по 70, або по 80, або по 

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19772/01/01



№
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
90, або по 100, або по 
120 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 4, 
або по 5, або по 6, або 
по 7, або по 8, або по 9, 
або по 10, або по 12 
блістерів у коробці

Угорщина
(первинне,
вторинне

пакування та
випуск серії;
повний цикл
виробництва,
контроль серії
та випуск серії)

144. МІРЕНА внутрішньоматкова 
система з 
левоноргестрелом, 52 мг
(20 мкг/24 години); 
внутрішньоматкова 
система та пристрій для 
введення (запаяний в 
окремий блістер), 
запаковані в стерильний,
запаяний мішечок, що 
поміщається в картонну 
пачку

Байєр Оу Фiнляндiя Байєр Оу Фінляндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

не підлягає UA/8614/01/01

145. НАЛБУФІН 
ІН'ЄКЦІЇ 10 МГ

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

Русан Фарма Лтд Індія Русан Фарма
Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9424/01/01

146. НАЛБУФІН 
ІН'ЄКЦІЇ 20 МГ

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

Русан Фарма Лтд Індія Русан Фарма
Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9424/01/02

147. НЕОТРИЗОЛ® таблетки вагінальні по 4 
таблетки у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці у комплекті з 
аплікатором; по 8 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці у комплекті з 
аплікатором

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10674/01/01

148. НЕФОПАМ-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/2 мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці з перегородкою 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону;
по 2 мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17470/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
149. НІКОТИНОВА 

КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/3224/01/01

150. НІФУРОКСАЗИ
Д

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна Копріма, С.Л. Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

- UA/1317/01/01

151. НІФУРОКСАЗИ
Д

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I типу

за
рецептом

UA/1370/01/01

152. НООХОЛІН розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл, по 4 мл в ампулі, 
по 3 або 5 ампул в 
блістері та картонній 
пачці

ТОВ "ФОРС-ФАРМА
ДИСТРИБЮШН"

Україна К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17878/01/01

153. НОРМАСОН® таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1,
по 2 або по 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/10559/01/01

154. НУМЕТА G13Е емульсія для інфузій по 
300 мл (50 % розчин 
глюкози – 80 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 160 мл; 
12,5 % ліпідна емульсія –
60 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 
та індикатор кисню; по 10
пакетів у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17633/01/01



№
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
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск

серії:
Бакстер С.А.,

Бельгiя
155. НУМЕТА G16Е емульсія для інфузій; по 

500 мл (50 % розчин 
глюкози – 155 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 221 мл; 
12,5 % ліпідна емульсія –
124 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 
та індикатор кисню; по 6 
пакетів у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск
серії: Бакстер
С.А., Бельгiя

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17605/01/01

156. НУМЕТА G19Е Емульсія для інфузій; по 
1000 мл (50 % розчин 
глюкози – 383 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 392 мл; 
12,5 % ліпідна емульсія –
225 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17606/01/01



№
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
та індикатор кисню; по 6 
пакетів у картонній 
коробці

лікарського
засобу,

наповнення,
покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск
серії: Бакстер
С.А., Бельгiя

157. ОКОФЕРОН® краплі очні, порошок по 1
000 000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою розчинника 
(Метилпарагідроксибенз
оат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 
мг) по 5 мл у блістері; по 
1 блістеру разом з 
кришкою-крапельницею 
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідроксибенз
оат (Ніпагін) (Е 218) - 5,0 
мг) по 5 мл в пачці з 
картонною перегородкою
або гофрованою 
вкладкою; по 1 
комплекту препарату та 
розчинника разом з 
кришкою-крапельницею 
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/6206/01/01

158. ОКТАПЛЕКС 
500 МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій 
по 500 МО; дві коробки 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою: 
картонна коробка №1: по
1 флакону з порошком 
для розчину для ін’єкцій 
та інструкцією про 
застосування; картонна 
коробка №2: по 1 
флакону із розчинником 

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія Виробник
(альтернативни

й),
відповідальний

за вторинне
пакування та

візуальну
інспекцію:

Октафарма
Дессау ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

Німеччина/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

UA/14313/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(вода для ін’єкцій, 20 мл)
у картонній коробці 
разом з комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий; 1 комплект
для переносу (1 
двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка); 1 
комплект для інфузій 
(голка-метелик); 2 
просочених спиртом 
тампонів)

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом:

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

виробник
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція

159. ОТИКС краплі вушні, розчин по 
15 г у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14609/01/01

160. ОТИКС ПЛЮС краплі вушні, розчин, по 
5 г або по 15 г у 
пластиковому флаконі, 
по 1 флакону в картонній
коробці

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15962/01/01

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16115/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виключенням

мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/16115/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
163. 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,
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:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія

Контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина 
Відповідальний
за випуск серії:

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
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
164. ПАНАДОЛ 

ЕКСТРА
таблетки, вкриті 
оболонкою; по 12 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед 

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/2691/01/01

165. ПАРАФУЗІВ розчин для інфузій, по 10
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі, по 10 флаконів 
у картонній упаковці

Фарма Баварія
Інтернаціонал (ФБІ)
Португалія, Юніп.

Лда.

Португалiя С.М.
Фармачеутічі

С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/17329/01/01

166. ПАРАЦЕТАМО
Л ДЛЯ ДІТЕЙ

сироп, 120 мг/5 мл по 50 
мл у флаконі скляному 
або полімерному; по 1 
флакону разом з 
дозувальною ложкою в 
пачці; по 100 мл у 
флаконі скляному або у 
банці полімерній; по 1 
флакону або банці разом
з дозувальною ложкою в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/2514/01/01

167. ПЕР'ЄТА® концентрат для розчину 
для інфузій по 420 мг/14 
мл; по 14 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випуск cерії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13062/01/01

168. ПЕР'ЄТА® концентрат для розчину 
для інфузій по 420 мг/14 
мл; по 14 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу 

за
рецептом

UA/13062/01/01



№
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
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випуск cерії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

169. ПІРИДОКСИН-
ДАРНИЦЯ 
(ВІТАМІН В6-
ДАРНИЦЯ)

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл
по 1 мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

UA/5420/01/01

170. 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 
монодозових (1 доза) 
флаконів з ліофілізатом 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) в ампулах № 100
в окремій упаковці; 1 
мультидозовий 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 II
типу

за
рецептом

UA/13694/01/01

171. 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 
монодозових (1 доза) 
флаконів з ліофілізатом 

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



№
п/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 комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) в ампулах № 100
в окремій упаковці; 1 
мультидозовий флакон 
(2 дози) з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
ампулі; по 100 штук 
флаконів та ампул в 
окремих коробках

172. ПРОПОЛІСУ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону; по 25 мл 
у флаконі 

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5422/01/01

173. ПРОПОФОЛ 
РОМФАРМ

емульсія для ін'єкцій та 
інфузій, 10 мг/мл, по 20 
мл у скляному флаконі з 
гумовою пробкою та 
ковпачком типу фліп-
офф, по 5 флаконів у 
картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія
(приготування

розчину, розлив
у флакони,

кінцева
стерилізація;

контроль якості
вихідних

матеріалів,
проміжного та

кінцевого
продуктів,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії)

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/19634/01/01

174. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
2500 таблеток у пакетах 
у коробці з гофрокартону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3348/01/01

175. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 3 
пачки у пачці з картону; 
по 30, 60 або 120 
таблеток у контейнерах; 
по 1 контейнеру в пачці з

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/3347/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

176. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 3 
пачки у пачці з картону; 
по 30, 60 або 120 
таблеток у контейнерах; 
по 1 контейнеру в пачці з
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/3347/01/01

177. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
2500 таблеток у пакетах 
у коробці з гофрокартону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/3348/01/01

178. РЕСПИКС® 
СПРЕЙ

розчин оральний, 10 
мг/0,2 мл по 13 мл 
розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Ай Ті Сі
ПРОДАКШН

С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

без
рецепта

UA/12305/01/01

179. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 500 МО, 1
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці; або 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя/
Німеччина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/15929/01/02



№
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
Іспанiя

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

180. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 1000 МО, 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

Іспанiя/
Німеччина 

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/15929/01/03



№
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 флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 1 
попередньо наповненим 
шприцом з розчинником 
по 4 мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 адаптером 
для флакону, 1 
системою для інфузії, 2 
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці; або 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника

матеріалів: зміни І типу



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

181. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 2000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 1 
попередньо наповненим 
шприцом з розчинником 
по 4 мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 адаптером 
для флакону, 1 
системою для інфузії, 2 
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці; або 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

Іспанiя/
Німеччина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15929/01/04



№
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
шприцах,

контроль якості
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

182. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 3000 МО; 
1 попередньо 
наповнений шприц із 
ліофілізатом у верхній 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості
при випуску
серій та при
дослідженні
стабільності,

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15929/01/05



№
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
камері та розчинником 
по 4 мл у нижній камері, 
1 шток поршня, 1 
система для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлева 
подушечка та 1 ковпачок 
у картонній коробці; 1 
попередньо наповнений 
шприц із ліофілізатом у 
верхній камері та 
розчинником по 4 мл у 
нижній камері, 1 шток 
поршня, 1 система для 
інфузії, 2 тампони зі 
спиртом, 1 пластир, 1 
марлева подушечка та 1 
ковпачок у картонній 
коробці 

маркування,
вторинне

пакування,
випуск серії:
Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя
виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

183. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 250 МО, 1
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15929/01/01



№
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
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці; або 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці 

сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

184. РИБ'ЯЧИЙ 
ЖИР

рідина оральна, по 50 мл
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 50 мл або по 
100 мл у банці; по 1 
банці в пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8747/01/01

185. РИНОСТОП спрей назальний, 
дозований 1,0 мг/мл, по 
10 мл у поліетиленовому
контейнері з насосом із 
розпилювачем у пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
«Сперко Україна»

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
«Сперко
Україна»

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/20110/01/01

186. РИЦИНОВА 
ОЛІЯ

олія оральна; по 30 г або
по 100 г у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/9198/01/01



№
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
ТОВ "Фарма

Черкас",
Україна 

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
187. РІТОССЕ® 

ПЛЮЩ
сироп, 7 мг/мл, по 100 мл
у флаконі; по 1 флакону 
з мірною ложкою в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

без
рецепта

UA/18588/01/01

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

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13299/01/01

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

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13299/01/02

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

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13299/01/03

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

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13299/01/04

192. РОСЕМІД® 
ОДТ

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

 

за
рецептом

UA/19151/01/02

193. СЕВО-
АНЕСТЕРАН

рідина для інгаляцій по 
100 мл або 250 мл у 
флаконі з кільцем 
(адаптером для 
випарювача), по 1 
флакону в картонній 
пачці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом
(тільки в
умовах

стаціонару)

UA/17674/01/01

194. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком у 

Рекордаті Реа Дізізес Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес, Франція

Франція/
Нідерланди/

Австрія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/15926/01/01



№
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 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес, Франція

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":
Сандоз ГмбХ,

Австрія
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія

контроль якості

Швейцарія/
Німеччина 



№
п/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 показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина 

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

195. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

Рекордаті Реа Дізізес Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес, Франція
випуск серії:

Рекордаті Реа
Дізізес, Франція

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія

контроль якості
за всіма

параметрами
за

Франція/
Нідерланди/

Австрія/
Швейцарія/
Німеччина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/15926/01/02



№
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
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":
Сандоз ГмбХ,

Австрія
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина 

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

196. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 60 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

Рекордаті Реа Дізізес Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес, Франція
випуск серії:

Рекордаті Реа
Дізізес, Франція

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди

Франція/
Нідерланди/

Австрія/
Швейцарія/
Німеччина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/15926/01/03



№
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
контроль якості

за всіма
параметрами

за
виключенням

тесту
"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Сандоз ГмбХ,
Австрія

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":
Сандоз ГмбХ,

Австрія
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина 

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

197. СИЛУЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
21 таблетці в блістері; по

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/12532/01/01



№
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
1 або по 3 блістери 
разом із картонним 
футляром для зберігання
блістера в пачці

198. СИМОДА капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 30 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
або по 4 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15445/01/01

199. СИМОДА капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 60 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
або по 4 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД 

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15445/01/02

200. СІГАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
4 таблетки у стрипі; по 1 
стрипу у картонному 
конверті

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/10369/01/01

201. СОДЕРМ® розчин нашкірний 0,1 %; 
по 15 мл, 30 мл, 50 мл, 
100 мл у флаконах з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10254/01/01

202. СОРЦЕФ® гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; 
для 60 мл суспензії: по 
32 г грануляту у флаконі 
з пластмасовою мірною 
ложкою та мірним 
стаканчиком в картонній 
коробці; для 100 мл 
суспензії: по 53 г 
грануляту у флаконі з 
пластмасовою мірною 
ложкою та мірним 
стаканчиком в картонній 
коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

контроль якості,
випуск серії:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Північна

Македонія 

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/11157/01/01

203. 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,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/6495/02/01



№
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
Іспанія

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

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

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

вторинне
пакування,

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

розчинника:
Санофі Пастер,

Францiя; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;

вторинне
пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

За
рецептом

UA/16354/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування.
Маркування українською 
мовою.
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 
окремими голками у 
блістері в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою

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

порошок та розчинник 
для суспензії для 
ін’єкцій, не менше ніж 
1000 МО/доза; по 1 дозі у
флаконі та розчинник 
(натрію хлорид, вода для
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою в картонній 
коробці;
по 1 флакону  з 

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

вторинне
пакування,

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

 

за
рецептом

UA/16354/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 
окремими голками у 
блістері в картонній 
коробці;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 
окремими голками у 
блістері в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування.
Маркування українською 
мовою.
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з прикріпленою 

розчинника:
Санофі Пастер,

Францiя; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;

вторинне
пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя; 
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
голкою в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою;
- по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо заповненому
шприцу з однією або 
двома окремими 
голками; по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу з 1 або 2 
окремими голками у 
блістері в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою

206. СТАТОРЕМ®-Н таблетки, по 20 мг/12,5 
мг; №30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
упаковці, №60 (10х6): по 
10 таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
упаковці; №28 (14х2): по 
14 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у картонній
упаковці; №84 (14х6): по 
14 таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/18211/01/01

207. СТРЕПТОЦИД таблетки по 0,5 г; по 10 
таблеток у стрипах або 
блістерах; по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
або 10 стрипів у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 2 або 3 або 
10 блістерів у пачці з 
картону

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/7121/01/01

208. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/5 мл: по
1 флакону з порошком 
для оральної суспензії по
15 мл (600 мг), або по 30 
мл (1200 мг), або по 37,5 
мл (1500 мг) разом з 
шприцом для дозування 
у коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4170/01/01

209. СУМАМЕД® порошок для оральної ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА Хорватія внесення змін до за UA/15661/01/01



№
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
ФОРТЕ суспензії зі смаком 

банана, 200 мг/5 мл: по 1
флакону з порошком для
оральної суспензії по 15 
мл (600 мг) разом з 
шприцом для дозування 
у коробці

Хрватска д.о.о. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

210. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії зі смаком 
малини, 200 мг/5 мл: по 1
флакону з порошком для
оральної суспензії по 
37,5 мл (1500 мг) разом з
шприцом для дозування 
у коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15662/01/01

211. СУМАМЕД® 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії зі смаком 
полуниці, 200 мг/5 мл: по
1 флакону з порошком 
для оральної суспензії по
30 мл (1200 мг) разом з 
шприцом для дозування 
у коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15663/01/01

212. ТАНТУМ 
ВЕРДЕ®

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

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо -

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3920/02/01

213. ТАНТУМ 
РОЗА®

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

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4012/01/01

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
пакування та

контроль якості
нерозфасовано

ї продукції: 
Оріон Фарма,

Фінляндія
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія
Альтернативни

й контроль
якості: 

Фінляндія/
Бельгія/

Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/4893/01/03



№
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
Оріон Фарма,

Фiнляндiя 
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди
215. ТЕМОДАЛ® капсули по 20 мг; по 1 

капсулі у саше; по 5 або 
по 20 саше у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Виробництво,
пакування та

контроль якості
нерозфасовано

ї продукції: 
Оріон Фарма,

Фінляндія
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія
Альтернативни

й контроль
якості: 

Оріон Фарма,
Фiнляндiя 
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди

Фінляндія/
Бельгія/

Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4893/01/02

216. ТЕМПОФЕН 
ДУО

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

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Фармацевтичні

заводи
Польфарма

С.А., Польща;
Дозвіл на

випуск серії: АТ
"Софарма",

Болгарія

Польща/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20122/01/01

217. ТЕТРАЦИКЛІН мазь очна, 1%; по 3 г або
по 10 г у тубах; по 1 тубі 
в картонній пачці

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17541/01/01

218. ТИЛДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/8346/01/01



№
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
4 таблетки в стрипі; по 1 
стрипу в конверті; по 50 
конвертів у коробці

матеріалів: зміни І типу 

219. ТІАМІНУ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ 
(ВІТАМІН В1-
ДАРНИЦЯ)

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5489/01/01

220. ТІВОРТІН® 
АСПАРТАТ

розчин оральний, 200 
мг/мл, по 100 мл або по 
200 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою у коробці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9941/01/01

221. ТІКОВАК 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КЛІЩОВОГО
ЕНЦЕФАЛІТУ 
КУЛЬТУРАЛЬН
А 
ІНАКТИВОВАН
А ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій по 
2,4 мкг/0,5 мл, по 0,5 мл 
суспензії у попередньо 
заповненому 
одноразовому шприці; по
1 шприцу вкладеному у 
блістер; по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США контроль якості:
ЄУРОФІНС
БІОФАРМА
ПРОДАКТ
ТЕСТІНГ

СПЕЙН, С.Л.У,
Іспанія 

контроль якості:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Австрія 
виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення

шприців,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія
контроль якості:
СГС Лаб Сімон

СА, Бельгія

Іспанія/
Австрія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16695/01/01

222. ТІОТРИАЗОЛІН краплі очні,10 мг/мл; по 5
мл у флаконі об'ємом 5 
мл або 10 мл; по 1 
флакону в пачці у 
комплекті з кришкою-
крапельницею

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/19609/01/01

223. ТІОТРИАЗОЛІН
®

таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/5819/01/02



№
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
або по 9 блістерів у 
пачці; по 15 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

ат" матеріалів: Зміни І тип

224. ТІОЦЕТАМ® 
ФОРТЕ

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/6941/01/01

225. ТОПЗОЛ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг у 
флаконі; по 10 флаконів 
у коробці

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/18545/01/01

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

Аспіро Фарма
Лімітед, Індія 

Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18182/01/01

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

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

Нiмеччина;
виробник, що
відповідає за

ввезення,
контроль та
випуск серії:

ТОВ "ПІК-
ФАРМ", Україна

Нiмеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/6121/01/01

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

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

не підлягає UA/2939/01/01

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

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9939/01/01

230. ТРИТТІКО таблетки пролонгованої 
дії по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9939/01/02



№
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
блістери в картонній 
пачці

А.К.Р.А.Ф.
С.п.А.

231. ТРИТТІКО XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 300 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
картонній упаковці; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери у 
картонній упаковці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо -

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15577/01/02

232. ТРИЦИТРОН 
ЕКСТРА

порошок для орального 
розчину по 10 або 30 
саше у картонній 
коробці; по 1 саше без 
вкладання у вторинну 
упаковку

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18162/01/01

233. УБІСТЕЗИН 
ФОРТЕ

розчин для ін'єкцій; по 
1,7 мл у картриджі; по 50 
картриджів у металевій 
банці

3М Дойчланд ГмбХ Німеччина 3М Хелскеа
Джермані ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не пядлягає UA/10196/01/02

234. УРО-ВАКСОМ капсули по 6 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12599/01/01

235. Ф-ГЕЛЬ® гель, 25 мг/г, по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/8589/01/01

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

Русан Фарма Лтд Індія Русан Фарма
Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17919/01/01

237. ФЛАМІДЕЗ 
ГЕЛЬ

гель по 20 г, 30 г, 40 г 
або 100 г в ламінованій 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/12794/01/01

238. ФЛЕКАЇНІД 
САНДОЗ®

таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6, або 12 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво "in
bulk",

пакування,
контроль та
випуск серій:

Салютас

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Виправлення технічної

помилки

за
рецептом

UA/15559/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фарма ГмбХ

239. ФЛЕКАЇНІД 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 6, або 12 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво "in
bulk",

пакування,
контроль та
випуск серій:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Виправлення технічної

помилки

за
рецептом

UA/15559/01/02

240. ФОПІТАНТ ліофілізат для розчину 
для інфузій, 150 мг у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці 

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19869/01/01

241. ФОРТАЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг, 
по 1 або по 5 флаконів з 
порошком, у картонній 
коробці

ТОВ «ІСТФАРМ» Україна ТОВ
«ІСТФАРМ»,

Україна
(пакування із
форми in bulk
НСПС Хебей

Хуамін
Фармасьютікал

Компані
Лімітед, Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/19848/01/01

242. ФОРТРАНС® порошок для орального 
розчину; по 73,69 г 
порошку у пакетику; по 4 
пакетики у картонній 
коробці

ІПСЕН КОНСЬЮМЕР
ХЕЛСКЕА,
Акціонерне
товариство

спрощеного типу

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/6620/01/01

243. ФОРТРАНС® порошок для орального 
розчину; по 73,69 г 
порошку у пакетику; по 4 
пакетики у картонній 
коробці

ІПСЕН КОНСЬЮМЕР
ХЕЛСКЕА,
Акціонерне
товариство

спрощеного типу

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/6620/01/01

244. ФОРТУМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

не підлягає UA/1636/01/02

245. ФОРТУМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
 Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/1636/01/03

246. ФОРТУМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

за
рецептом

не підлягає UA/1636/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

247. ХІЛО-КОМОД® 
ФОРТЕ

краплі очні, 2 мг/мл; по 
10 мл у багатодозовому 
контейнері, оснащеному 
повітронепроникним 
насосом та закритому 
ковпачком; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

УРСАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина УРСАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта 

 підлягає UA/7443/01/02

248. ХОЛІСАЛ гель для ротової 
порожнини, по 10 г гелю 
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

без
рецепта

підлягає UA/7298/01/01

249. ЦЕФІКС капсули по 400 мг по 5 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4151/01/01

250. ЦЕФІКС порошок для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл, 1 
флакон з порошком (для 
30 мл або 60 мл 
суспензії) з ложкою-
дозатором у картонній 
коробці 

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4151/02/01

*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. ПРОКТОЗОЛ супозиторії ректальні, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в пачці; in 
bulk: по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 200 
блістерів у ящику

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна засідання НТР 
№ 14 від 
11.04.2024

не рекомендувати до затвердження - перереєстрація. 
Враховуючи: - відкликання реєстраційних посвідчень на лікарські 
засоби з діючою речовиною буфексамак Австралійською агенцією 
лікарських засобів (TGA) у зв’язку з негативним співвідношенням 
користь/ризик (див. 
https://www.tga.gov.au/news/safety-alerts/bufexamac); 
- рекомендації ЄМА щодо відкликання всіх зареєстрованих 
лікарських засобів, що містять діючу речовину буфексамак 
(bufexamac) внаслідок виявлення у післяреєстраційному періоді 
серйозних проблем з безпеки, що призводили до збільшення 
строку госпіталізації, а також у зв'язку з обмеженими даними щодо
ефективності цієї діючої речовини (див. 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/bufexamac)
;
- відкликання дозволів на реєстрацію лікарських засобів, що 
містять буфексамак, в США та Канаді;
- наявність лише суперечливої інформації щодо ефекетивності 
підзвітного лікарського засобу за показанням «Геморой» та 
відсутність переконливих даних щодо ефективності для всіх інших 
показань в матеріалах досьє; 
- висновки Консультативно-експертних груп «Лікарська 
токсикологія», «Дерматовенерологія. Лікарські засоби», «Хірургія, 
анестезіологія/реаніматологія, гематологія, трансфузіологія. 
Лікарські засоби» щодо несприятливого співвідношення 
користь/ризик лікарських засобів, що містять буфексамак, 
препарат не рекомендовано до перереєстрації у зв’язку з 
негативним співвідношенням користь/ризик для застосування 
діючої речовини буфексамак

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ

https://www.tga.gov.au/news/safety-alerts/bufexamac
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