
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. ДОКСИЛАМІНУ 

ГІДРОГЕН 
СУКЦИНАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна Р. Л. Файн Чем
Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/20473/01/01

2. ФЕНІЛЕФРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна МАЛЛАДІ
ДРАГЗ ЕНД

ФАРМАСЮТІКА
ЛЗ ЛІМІТЕД,

ЮНІТ-3 

Індія реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/20474/01/01

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. АЛЬФОРТ ДЕКСА 

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

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Ідол Ілач Долум
Сан. ве Тідж.

А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17527/01/01

2. АРГЕТТ РАПІД капсули кишковорозчинні
тверді по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1, 
або по 2, або по 3, або 
по 5 блістерів у картонній
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія первинне та
вторинне

пакування та
випуск серії:

Свісс Капс ГмбХ,
Німеччина; 

виробництво
нерозфасованої

продукції,
контроль якості:

Теммлер Ірландія
Лімітед, Ірландія

первинне та
вторинне

пакування:
Драгенофарм

Апотекер Пюшл
ГмбХ, Німеччина

Німеччина/
Ірландiя

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13123/01/01

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

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

за
рецептом

не
підлягає

UA/17723/01/01

4. ДЕЛЬТІБА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг; 48 таблеток в 
упаковці: 8 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 
картонній коробці

Р-Фарм Джермані
ГмбХ

Німеччина Первинне
пакування,
вторинне

пакування, випуск
серії: Р-Фарм

Джермані ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готового

лікарського

Німеччина/
Японія

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

не
підлягає

UA/17212/01/01



№
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
засобу, контроль

якості: Оцука
Фармасьютікал
Ко., Лтд., Японія

5. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 400 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Марксанс Фарма
Лтд

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/14043/01/02

6. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 200 мг, in bulk: по 
1000 капсул у банках

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Марксанс Фарма
Лтд

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

- не
підлягає

UA/14044/01/01

7. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 400 мг, in bulk: по 
1000 капсул у банках

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Марксанс Фарма
Лтд

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

- не
підлягає

UA/14044/01/02

8. ЄВРОФАСТ капсули желатинові м'які 
по 200 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Марксанс Фарма
Лтд

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

 

без
рецепта

підлягає UA/14043/01/01

9. ЛАТАНОПРОСТ 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/17642/01/01

10. НООТРОФЕН-
ФАРКОС

таблетки по 250 мг, по 10
таблеток у блістері, по 2 
блістери у коробці з 
картону

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтична

компанія
ФарКоС"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

не
підлягає

UA/17568/01/01

11. НЬЮРЕКСАН® таблетки, по 25 або по 
50 таблеток у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17415/01/01

12. ПАКЛІТАКСЕЛ-
ФАРМЕКС

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ  "ФАРМЕКС
ГРУП" 

Україна перереєстрація на 5
років

за
рецептом

не
підлягає

UA/13787/01/01

13. ПЕЛАФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 мг, по 

Фітофарм Кленка
С.А.

Польща Вівелгув ГмбХ Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/17679/01/01



№
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
15 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру, або по 2 
блістери, або по 3 
блістери в картонній 
коробці

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

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.

Румунія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

не
підлягає

UA/17512/01/02

15. РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
7,5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.

Румунія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

не
підлягає

UA/17512/01/01

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

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

не
підлягає

UA/17009/01/02

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

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

не
підлягає

UA/17009/01/01

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

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

не
підлягає

UA/17009/01/03

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЗАПАН ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 100 мг; по 
1 флакону з ліофілізатом
у картонній коробці

Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/20165/01/01

2. АКТІПРОЛ® таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17654/01/02

3. АКТІПРОЛ® таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр; 
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17654/01/01

4. АКТРАПІД® 
НМ

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

флакони,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

Данія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0325/01/02



№
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
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Виробник для
маркування та

упаковки
флаконів,

вторинного
пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія
5. АКТРАПІД® 

НМ ПЕНФІЛ®
розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування та

контроль балку.
Контроль якості
балку готового

продукту та
кінцевого

продукту: Ново
Нордіск

Продюксьон
САС, Франція;
Виробник для
маркування та

Данiя/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12611/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковки
Пенфіл®,

вторинного
пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна

упаковка: Ново
Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда, Бразилія;

виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

первинну
упаковку: Ново
Нордіск (Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка 
6. АКТРАПІД® 

НМ 
ФЛЕКСПЕН®

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування;
контроль якості

продукту в
первинному

пакуванні
(картриджі

Пенфіл®) та
відповідальний
за випуск серії

готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Виробник

відповідальний
за збирання,

маркування та

Данiя/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17171/01/01



№
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
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®):
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування;

контроль якості
продукту в

первинному
пакуванні
(картриджі
Пенфіл®);
збирання,

маркування та
вторинне
пакування
готового
продукту

(ФлексПен®);
контроль якості

готового
продукту

(ФлексПен®):
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лтда., Бразилія;

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

первинну
упаковку: Ново
Нордіск (Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка 
7. АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 150 мг;

по 8 капсул твердих у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Дельфарм
Мілано, С.Р.Л.,

Італія
(випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування);

Евонік
Оперейшнз

ГмбХ,
Німеччина

(випробування
контролю якості
(етилхлорид));
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю
якості); Лабор
ЛС СЕ енд Ко.
КГ, Німеччина
(випробування

контролю якості
(мікробіологічна

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

(випробування
стабільності

(мікробіологічна
чистота));

Ф.Хоффманн-

Італiя/
Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
- Зміни з якості. АФІ. 

за
рецептом

UA/16997/01/01



№
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
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

(випуск серії);
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

(первинне та
вторинне

пакування,
випробування
стабільності,
випуск серії)

8. АЛПРАЗОЛАМ
-ЗН

таблетки по 0,25 мг по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров’я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

UA/16375/01/01

9. АЛПРАЗОЛАМ
-ЗН

таблетки по 0,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров’я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16375/01/02

10. АЛЬФАХОЛІН
®

розчин оральний, 600 
мг/7 мл по 7 мл у 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 10 флаконів
у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17917/01/01

11. АМІНАЗИН розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 2 мл 
в ампулі; по 10 ампул у 
коробці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5159/01/01

12. АМІНОПЛАЗМ
АЛЬ® ГЕПА - 
10%

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

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Нiмеччина;

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5099/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Контроль якості
- фізичні/хімічні
випробування,
мікробіологічні
випробування
(виключаючи
випробування
стерильності):

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина; 
Контроль якості
- фізичні/хімічні
випробування:
А&М Стабтест

ГмбХ,
Нiмеччина
(орнітину
лактам)

13. АМОКСИКЛАВ
®

порошок для розчину 
для ін'єкцій, 500 мг/100 
мг, 5 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

операції Кундль
(АІХО ГЛЗ

Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/7064/03/01

14. АМОКСИКЛАВ
®

порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1000 мг/200 
мг; 5 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

операції Кундль
(АІХО ГЛЗ

Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/7064/03/02

15. АМОКСИКЛАВ
® КВІКТАБ

таблетки, що 
диспергуються, 875 
мг/125 мг; по 2 таблетки 
у блістері; по 5 або по 7 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/3011/04/01

16. АМОКСИЛ - К 
625

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг/125 мг по 7 
таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістери в пачці з 
картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/10915/01/01

17. АМОКСИЛ-К порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,2 г 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

не підлягає UA/10656/01/01



№
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
порошку у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 1,2 г 
порошку у флаконі; по 10
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ат" матеріалів: Зміни І типу 

18. АМОКСИЛ-К 
1000

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
875 мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

не підлягає UA/15934/01/01

19. АРИФАМ® 1,5 
МГ/5 МГ

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 1,5 мг/5
мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція
(виробництво,

контроль якості,
пакування та
випуск серії);

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

(пакування та
випуск серії)

Францiя/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13799/01/01

20. АРИФОН® 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 1,5 
мг; для виробника 
АНФАРМ Підприємство 
Фармацевтичне АТ, 
Польща: по 30 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону; для 
виробників Лабораторії 
Серв'є Індастрі, Франція 
та Серв’є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, Ірландія: 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя АНФАРМ
Підприємство

Фармацевтичне
АТ, Польща

(Відповідальни
й за

виробництво,
контроль якості,

пакування та
випуск серії);
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція

(Відповідальни
й за

виробництво,
контроль якості,

пакування та
випуск серії);

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

(Відповідальни
й за

Польща/
Францiя/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/1001/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво,

контроль якості,
пакування та
випуск серії)

21. АРІЛЕНТАЛ таблетки по 15 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру або по 4 
блістери у пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

виробництво та
випуск серії:
Актавіс Лтд. 

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14376/01/02

22. АРІЛЕНТАЛ таблетки по 10 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру або по 4 
блістери у пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

виробництво та
випуск серії:
Актавіс Лтд. 

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14376/01/01

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

АТ "Фармак" Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16604/01/01

24. АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА

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

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм",
Україна; ПАТ

"Київмедпрепар
ат", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7529/01/01

25. БАРІЮ 
СУЛЬФАТ ДЛЯ
РЕНТГЕНОСК
ОПІЇ

порошок для 
приготування суспензії 
по 80 г у пакеті; по 10 
пакетів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

 Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17867/01/01

26. БЕНДАМУСТИ
Н-ВІСТА

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій, 2,5 мг/мл; по
25 мг або по 100 мг 
порошку у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Сіндан Фарма
С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/15258/01/01

27. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 2000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника

Іспанія/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в

за
рецептом

Не підлягає UA/16134/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами або 
з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

(крім тесту
"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:

наказі МОЗ України

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
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
28. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 3000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами або 
з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

Іспанія/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в
наказі МОЗ України 

Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16134/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
початкового

зсуву поршня",
"Сила тертя

поршня",
"Дослідження

герметичності")
:

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Сила тертя

поршня",
"Дослідження

герметичності")
:

Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
29. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 250 МО; 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами або 
з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ

Іспанія/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в
наказі МОЗ України

Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16134/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина 

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
30. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 500 МО; 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами або 
з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

Іспанія/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в
наказі МОЗ України

 Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16134/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Сила тертя

поршня",
"Дослідження

герметичності")
:

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина 

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
31. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 1000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами або 
з маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
:

БіоЛаб, С.Л.,
Іспанія 

Іспанія/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в
наказі МОЗ України 

Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16134/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина 
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина
візуальний
контроль,



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко.КГ,

Німеччина 
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ваєт БіоФарма
дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
32. БЕРЛІТІОН® 

600 КАПСУЛИ
капсули м'які по 600 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
контроль серій: 

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

не підлягає UA/6426/02/02

33. БІОСОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 3 або 10

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/15137/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у картонній 
пачці 

34. БІ-
ПРЕСТАРІУМ®
10 МГ/10 МГ

таблетки; по 30 таблеток
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру в коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя АНФАРМ
Підприємство

Фармацевтичне
АТ, Польща;
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Польща/
Ірландiя/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/8748/01/04

35. БІ-
ПРЕСТАРІУМ®
10 МГ/5 МГ

таблетки; по 30 таблеток
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру в коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя АНФАРМ
Підприємство

Фармацевтичне
АТ, Польща;
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Польща/
Ірландiя/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8748/01/03

36. БІ-
ПРЕСТАРІУМ®
5 МГ/10 МГ

таблетки; по 30 таблеток
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру в коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя АНФАРМ
Підприємство

Фармацевтичне
АТ, Польща;
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Польща/
Ірландiя/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8748/01/02

37. БІ-
ПРЕСТАРІУМ®
5 МГ/5 МГ

таблетки; по 30 таблеток
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру в коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя АНФАРМ
Підприємство

Фармацевтичне
АТ, Польща;
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Польща/
Ірландiя/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/8748/01/01

38. БЛІССЕЛ гель вагінальний, 50 
мкг/г, по 10 г гелю 
вагінального в 
алюмінієвій тубі з 
ковпачком, по 1 
алюмінієвій тубі з 
ковпачком у комплекті з 
1 блістером, що містить 
10 одноразових канюль 

ІТАЛФАРМАКО, С.А. Іспанiя ІТАЛФАРМАКО,
С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/20229/01/01



№
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 1 поршень 
багаторазового 
використання в картонній
пачці

39. БОЛ-РАН® таблетки
in bulk: по 1000 таблеток 
у пакеті, вкладеному у 
контейнер

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд, Індія;
Вівімед  Лабс

Лтд, Індія 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/13389/01/01

40. БОЛ-РАН® таблетки
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній упаковці

ДЖІВДХАРА ФАРМА
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Бафна
Фармасьютікал

с Лтд, Індія;
Вівімед  Лабс

Лтд, Індія 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/13388/01/01

41. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Еббві Лімітед Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 

за
рецептом

UA/16656/01/02

42. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Еббві Лімітед Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 Зміни II типу 

за
рецептом

UA/16656/01/01

43. БРІМІКА® 
ДЖЕНУЕЙР®

порошок для інгаляцій 
340 мкг/12 мкг; по 60 доз 
порошку в інгаляторі, по 
1 або по 3 інгалятори в 
алюмінієвому 
ламінованому пакеті 
кожен разом із пакетиком
з осушувачем в коробці з
картону

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

за
рецептом

UA/17683/01/01

44. БРОНХОМУЦИ
Н

сироп 2%, 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/14603/01/01

45. БУПІВАКАЇН 
СПІНАЛ

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17997/01/01

46. БУСТРИКС 
КОМБІНОВАН

суспензія для ін'єкцій, 0,5
мл/дозу; по 1 дозі у 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/14955/01/01



№
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 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці 

С.А. матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

 

47. ВАЛМІСАР 160 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16186/01/03

48. ВАЛМІСАР 320 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16186/01/04

49. ВАЛМІСАР 40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16186/01/01

50. ВАЛМІСАР 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16186/01/02

51. ВАЛЬПРОКОМ
300 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 300 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 10 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/2169/01/01

52. ВАЛЬПРОКОМ
500 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів в картонній 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2169/01/02



№
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
пачці

53. ВІЗКЬЮ розчин для ін'єкцій, 120 
мг/мл; по 0,23 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з голкою 
фільтрувальною в 
коробці з картону

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія випуск серій:
Алкон-Куврьор,

Бельгія;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
включаючи

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія

Бельгія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18833/01/01

54. ВІКС 
АНТИГРИП 
МАКС

порошок для орального 
розчину зі смаком 
лимона; по 5 або 10 
саше у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Рафтон
Лабораторіз

Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/10925/01/01

55. ВІКТОЗА® розчин для ін'єкцій, 6 
мг/мл; по 3 мл у 
картриджах, вкладених у 
попередньо заповнену 
багатодозову 
одноразову шприц-ручку;
по 1 або по 2 попередньо
заповнені шприц-ручки в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник,
нерозфасовано

го продукту,
наповнення,

первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник для
маркування та

упаковки,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник для

збирання,
маркування та

упаковки,
вторинного

пакування: А/Т

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12124/01/01



№
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
Ново Нордіск,

Данія

56. ВІНОРЕЛЬБІН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
1 мл (10 мг), по 5 мл (50 
мг) у флаконі, по 1 
флакону у пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Весслінг
Хангері Кфт.;

контроль якості:
Фармавалід

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

випуск серії
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
o.o. Склад
Імпортера,

Польща 

Велика
Британія/

Індія/
Угорщина
/Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

не підлягає UA/19768/01/01

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14764/01/02

58. ГАБАНА® капсули по 300 мг; по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14764/01/03

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14764/01/01

60. ГАСТРАЛЬ 
М`ЯТНІ 
ТАБЛЕТКИ

таблетки жувальні; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

без
рецепта

UA/17407/01/01



№
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
"Здоров'я" посвідчення) 

Зміни І типу - Зміни 

61. ГЕМОАКТИВ-
МБ

розчин для ін’єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у картонній 
коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

ІММАКУЛ
ЛАЙФСАЙЄНС

ИЗ ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18116/01/01

62. ГЕМОФЕРОН розчин оральний по 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком та/або 
дозуючим шприцом 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

UA/7567/01/01

63. ГЕМЦИТАБІН-
ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 200 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я» 

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14104/01/01

64. ГЕМЦИТАБІН-
ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1000 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я» 

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/14104/01/02

65. ГЕНТОС® краплі оральні; по 20 мл, 
або по 50 мл, або по 100 
мл у флаконах-
крапельницях; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ТОВ «ПЕРРІГО
УКРАЇНА»

Україна Ріхард Біттнер
АГ 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта 

UA/1971/02/01

66. ГЕНТОС® таблетки, по 20 таблеток
у блістері; по 1, 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «ПЕРРІГО
УКРАЇНА»

Україна Ріхард Біттнер
АГ 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/10026/01/01

67. ГІДРОКОРТИЗ
ОН

мазь очна, 0,5 %, по 3 г у
тубі алюмінієвій для 
очних мазей з ковпачком;
по 1 тубі в картонній 
пачці 

ПП "ГЛЕДЕКС" Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18201/01/01

68. ГЛАНДУМ спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл по 

Публічне акціонерне
товариство

Україна Публічне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/17869/01/01



№
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
30 мл у флаконі зі спрей 
насосом та насадкою 
поворотною; по 1 
флакону у пачці

"Хімфармзавод
"Червона зірка"

товариство
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

матеріалів: Зміни І типу 

69. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки жувальні по 5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/13872/01/02

70. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки жувальні по 4 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не підлягає UA/13872/01/01

71. ГЛІЦЕРИН розчин для зовнішнього 
застосування 85 % по 25 
г у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії:
ПРАТ

"ФІТОФАРМ",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в
наказі МОЗ України 

Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/8363/01/01

72. ГОНАЛ-Ф® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 75 МО (5,5
мкг); № 1: 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 1 мл у 
попередньо заповненому
шприці, 1 голкою для 
розчинення та 1 голкою 
для введення у контурній
чарунковій упаковці; по 1

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

у м. Обонн,
Швейцарія/

Мерк Сероно
С.п.А., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4113/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці; № 10: 5 
флаконів з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 1 
мл у 5 попередньо 
заповнених шприцах, 5 
голками для розчинення 
та 5 голками для 
введення у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

 

73. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
900 МО (66 мкг)/1,5 мл; 
по 1,5 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
20 голок у картонній 
коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія 

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4113/02/03

74. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
450 МО (33 мкг)/0,75 мл; 
по 0,75 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
12 голок у картонній 
коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/4113/02/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія 

75. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
300 МО (22 мкг)/0,5 мл; 
по 0,5 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 8
голок у картонній коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія 

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/4113/02/01

76. ГРИПОЦИТРО
Н ФІТО

таблетки по 12,5 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у пачці з 
картону; по 20 таблеток у
блістері, по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
України 

 Зміна заявника ЛЗ
(МІБП) (власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

без
рецепта 

UA/13193/01/01



№
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
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
77. ГРИПОЦИТРО

Н ФІТО
таблетки по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 таблеток у
блістері, по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
України

 Зміна заявника ЛЗ
(МІБП) (власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

без
рецепта 

UA/13193/01/02

78. ДЕАКУРА® таблетки по 5 мг; по 50 
або по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/11339/01/01

79. ДЕЗОФЕМОНО
® 75

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,075 мг; по 1 або по 3, 
або по 6 блістерів по 28 
таблеток у картонній 
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16503/01/01

80. ДЕКСАЛГІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 5 блістерів у 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, пакування,

контроль та
випуск серії:
Лабораторіос
Менаріні С.А.,

Іспанія;
Виробництво in
bulk, пакування
та випуск серії:

А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,

Іспанія/ Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9258/01/01



№
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
Італія;

Контроль
серії/тестуванн

я (тільки для
серій

виготовлених
А.Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес
С.р.Л.): А.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістік енд

Сервісес
С.Р.Л., Італія

81. ДЕКСКЕТОПР
ОФЕН

розчин для ін'єкцій 25 
мг/мл; по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
упаковці, по 1 контурній 
упаковці у картонній 
коробці

ТОВ «Аміла Хелс
Кеа» 

Україна Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

UA/20285/01/01

82. ДЕНІЗИД порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія;
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15338/01/01

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія;
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15339/01/01

84. ДЕТРАЛЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/4329/01/01

85. ДЕТРАЛЕКС® 
1000 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг, по 9 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
коробці з картону; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів в коробці 
з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4329/01/02

86. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 11,25 мг та ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок Франція/ внесення змін до за не підлягає UA/9454/01/01



№
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
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

Виробництво та
пакування:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція; 
Гамма-

випромінюванн
я:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція;

або
СТЕРІДЖЕНІК

С ІТАЛІЯ
С.П.А., Італія

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

Італiя/
Бельгія

реєстраційних
матеріалів: Зміни II

типу

Зміни II типу

 

рецептом

87. 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 

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок
Виробництво та

пакування:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція; 
Гамма-

випромінюванн

Франція/
Італiя/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/9454/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ін'єкцій) в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та трьома 
голками (у блістерній 
упаковці) у картонній 
коробці

я:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція;

або
СТЕРІДЖЕНІК

С ІТАЛІЯ
С.П.А., Італія

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

88. ДІАПРАЗОЛ 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/12181/01/01

89. ДОЛГІТ® ГЕЛЬ гель, 50 мг/г по 20 г або 
по 50 г, або по 100 г, або 
по 150 г в тубі, по 1 тубі в
картонній коробці

Долоргіт ГмбХ і Ко.
КГ

Німеччина виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Долоргіт ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/4117/02/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинне та
вторинне

пакування:
Др. Тайсс

Натурварен
ГмбХ,

Німеччина 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Др. Тайсс

Натурварен
Гмбх,

Німеччина
контроль серії
(фізичний/хіміч

ний):
ГБА Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

контроль серії
(мікробіологічні
випробування):
БАВ ІНСТИТУТ

гігієни та
забезпечення
якості ГмбХ,
Німеччина

контроль серії
(мікробіологічні
випробування):

МікроБіологі
Кремер ГмбХ,

Німеччина
90. ДОЛУТЕГРАВІ

Р 50 МГ, 
ЛАМІВУДИН 
300 МГ ТА 
ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИ
ЛУ ФУМАРАТ 
300 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою (50
мг/300 мг/300 мг); по 30 
або по 90 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
два саше з силікагелем; 
по 180 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
три саше з силікагелем

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/17323/01/01

91. ДОЦЕТАКСЕЛ-
ФАРМЕКС

концентрат для розчину 
для інфузій, 40 мг/мл, по 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/13875/01/01



№
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
0,5 мл (20 мг) 
концентрату у флаконі; 
по 1 флакону 
концентрату (20 мг/0,5 
мл) та 1 флакону 
розчинника (етанол 96 
%, вода для ін'єкцій) по 
1,5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці; по 2 мл (80 мг) 
концентрату у флаконі; 
по 1 флакону 
концентрату (80 мг/2 мл) 
та 1 флакону розчинника
(етанол 96%, вода для 
ін'єкцій) по 6 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній пачці; по 3 мл 
(120 мг) концентрату у 
флаконі, по 1 флакону 
концентрату (120 мг/3 
мл) та 1 флакону 
розчинника (етанол 96%,
вода для ін'єкцій) по 9 мл
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній пачці

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

ГРУП" матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

92. ДРОСПІФЕМ® 
20

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,02 мг/3 мг; по 28 
таблеток у блістері (24 
активні таблетки 
рожевого кольору + 4 
таблетки плацебо білого 
кольору); по 1, або по 3, 
або по 6 блістерів в 
картонній упаковці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15867/01/01

93. ДРОСПІФЕМ® 
30

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/3 мг; по 21 
таблетці у блістері; по 1, 
або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15868/01/01

94. ЕВКАБАЛ® 
БАЛЬЗАМ

емульсія, 3 г/10 г в 100 г, 
по 25 мл, або по 40 мл, 

Еспарма ГмбХ Німеччина випуск серії:
Еспарма ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/5753/01/01



№
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 100 мл в тубі, по 1
тубі в картонній коробці

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Ліхтенхельдт
ГмбХ

Фармацевтична
фабрика,
Німеччина

матеріалів: Зміни І типу

95. ЕКЗО-ТІФІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/мл;
in bulk: по 10 л або по 
50 л у бочках металевих 
КЕГ

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

- UA/15493/02/01

96. ЕКСТРАКТ 
ПЛОДІВ 
КАШТАНУ 
КІНСЬКОГО 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
банках скляних для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
засобів

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9960/01/01

97. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

Пфайзер Інк. США Виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані, США;

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

с.р.л., Італія;
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії: Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

США/ Італія/
Німеччина/

Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13699/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

при випуску
серії: Пфайзер

Ірландія
Фармасьютікал

з, Ірландія;
випуск серії:

Сордз
Лабораторіз
Т/А Брістол-

Майєрс Сквібб
Фармасьютікал

Оперейшнз,
Екстернал

Менюфекчурин
г, Ірландія

98. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці з картону; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

Пфайзер Інк. США Виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані, США;

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

с.р.л., Італія;
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії: Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

контроль якості
при випуску

серії: Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія;

випуск серії:
Сордз

Лабораторіз
Т/А Брістол-

Майєрс Сквібб

США/ Італія/
Німеччина/

Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13699/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютікал

Оперейшнз,
Екстернал

Менюфекчурин
г, Ірландія

99. ЕЛОКОМ® лосьйон 0,1 %, по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Дельфарм
Монреаль Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6293/03/01

100. ЕМЕСЕТРОН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

UA/4118/02/01

101. ЕМЕСЕТРОН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

UA/4118/02/02

102. ЕНЕАС таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/10389/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
у картонній коробці С.А. матеріалів: Зміни І типу 

103. ЕНЕРІОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/2097/01/01

104. ЕНТЕРОЛ 250 порошок для орального 
застосування по 250 мг, 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/6295/01/01

105. ЕРОЦЕПТИН-
ФАРМЕКС

песарії по 18,9 мг по 5 
песаріїв у блістері; по 1 
або 2 блістери в пачці 
картонній

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
України 

 (зміна заявника ЛЗ
(МІБП) (власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

без
рецепта

UA/14003/01/01

106. ЕСКУЛЮС-
ЗДОРОВ`Я

краплі оральні, розчин по
20 мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
закритому кришкою; по 1 
флакону у коробці з 
картону 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І та ІІ
типу

без
рецепта

UA/16920/01/01

107. ЕТОПОЗИД-
ТЕВА

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл, по 
5 мл або 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Фармахемі Б.В. Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7277/01/01

108. ЗЕНТЕЛ суспензія оральна, 400 
мг/10 мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Аспен Бад
Олдесло ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/10241/02/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9814/01/02

110. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9814/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
упаковці

111. ЗОМЕТА® концентрат для розчину 
для інфузій, 4 мг/5 мл по 
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво,
первинне

пакування:
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія;
візуальний
контроль

стерилізованих
флаконів для

виробника
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Грац):
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія;
контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини"

для виробника
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Грац: Фрезеніус
Кабі Австрія

ГмбХ, Австрія;
контроль якості
за показником
"Стерильність"
для виробника
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Грац: АГЕС
ГмбХ ІМЕД,

Австрія

Швейцарія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/8368/01/01

112. ЗОНІК капсули тверді по 50 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/19526/01/02



№
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
113. ІБУПРОФЕН-

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(Виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
дозвіл на

випуск серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(Вторинна
упаковка)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19900/01/01

114. ІНСУЛІН 
ЛЮДСЬКИЙ 
(ДНК-
РЕКОМБІНАНТ
НИЙ)

порошок (субстанція) в 
скляних банках 
коричневого кольору для
фармацевтичного 
застосування

ВІТАЛ Фарма ГмбХ Німеччина Біокон
Байолоджикс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

- UA/20028/01/01 

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 Зміни II

за
рецептом

UA/16235/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
перед використанням 
(шприц з голками закриті 
гумовими ковпачками); 
дві голки (одного 
розміру), шприц та 
флакон герметично 
запаковані у пластиковий
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній 
коробці з маркуванням 
англійською мовою зі 
стрикером українською 
мовою

116. ІНФАНРИКС 
ІПВ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

суспензія для ін'єкцій по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому 
одноразовому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
або 10 попередньо 
заповнених одноразових 
шприців у пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13939/01/01

117. ІНФАНРИКС 
ІПВ ХІБ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

суспензія (DTPa-IPV) для
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза)
та ліофілізат (Hib); 
суспензія (DTPa-IPV) для
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза)
у попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці № 
1 у комплекті з двома 
голками та ліофілізат 
(Hib) у флаконі № 1, що 
змішуються перед 
використанням: по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприцу у 
комплекті з двома 
голками та 1 флаконом з 
ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу

за
рецептом

UA/15832/01/01



№
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
118. ІНФАНРИКС™ 

КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

суспензія для ін'єкцій; 
суспензія для ін’єкцій по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо заповненому
шприці № 1 у комплекті з
однією або двома 
голками; по 1 
попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з однією або 
двома голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецептом

UA/15120/01/01

119. КАНДІДЕРМ крем по 15 г крему в тубі;
по 1 тубі в картонній 
упаковці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

UA/5199/01/01

120. КАНТАБ 
ПЛЮС

таблетки, 16 мг/12,5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14433/01/01

121. КАНТАБ 
ПЛЮС

таблетки, 32 мг/12,5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14434/01/01

122. КАНТАБ 
ПЛЮС

таблетки, 16 мг/12,5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/14433/01/01

123. КАНТАБ 
ПЛЮС

таблетки, 32 мг/12,5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/14434/01/01

124. КАРДИПРИЛ 
10

капсули по 10 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд. 

Сполучене
Королівство

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.;
Фламінго

Фармасьютикал
с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/5200/01/04

125. КАРДИПРИЛ 
2,5

капсули по 2,5 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд. 

Сполучене
Королівство

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5200/01/02



№
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
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

 

126. КАРДИПРИЛ 5 капсули по 5 мг, 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

Ананта Медікеар
Лтд. 

Сполучене
Королівство

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5200/01/03

127. КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 30 або по 100 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці; по 
10 таблеток в контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

№ 30 – без
рецепта;

№ 100 – за
рецептом

UA/18901/01/02

128. КАШТАНУ 
КІНСЬКОГО 
ПЛОДІВ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий 
(субстанція) в бочках 
полімерних для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/12516/01/01

129. КЕНАЛОГ 40 суспензія для ін'єкцій, 40 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место 

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0463/01/01

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

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ

Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії: Баксалта
Белджіум

Мануфектурінг
СА, Бельгія;

контроль якості
ГЛЗ: Такеда

Мануфекчурінг
Австрія АГ,

Австрія

Бельгія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/16884/01/01

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості
та тестування
стабільності,

первинне

Ірландія/
Нідерланди/

Велика
Британія/

Німеччина/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16209/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландія 

контроль якості
та тестування
стабільності:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Брінні),
Ірландія 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу,
виключаючи
тестування
активності

ELISA
(активність та
ідентифікація):
Н.В. Органон,
Нідерланди 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу:
МСД Біотек

Б.В.,
Нiдерланди 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу,
виключаючи
тестування
активності

ELISA
(активність та
ідентифікація):



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
МСД Біотек

Б.В.,
Нідерланди 
тестування

стабільності:
тестування
цілісності
закриття

контейнеру: 
Нувісан ГмбХ,

Німеччина 
вторинне

пакування та
маркування,

дозвіл на
випуск серії:

Органон Хейст
бв, Бельгія 

або
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди 
132. КІТРУДА® концентрат для розчину 

для інфузій, 25 мг/мл по 
4 мл концентрату у 
флаконі; по 1 флакону з 
препаратом в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості
та тестування
стабільності,

первинне
пакування:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландія

контроль якості
та тестування
стабільності:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Брінні),
Ірландія 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу,

Ірландія/
Нідерланди/

Велика
Британія/

Німеччина/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

 

за
рецептом

UA/16209/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виключаючи
тестування
активності

ELISA
(активність та
ідентифікація):
Н.В. Органон,
Нідерланди 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу:
МСД Біотек

Б.В.,
Нiдерланди 

контроль якості
та тестування
стабільності

готового
лікарського

засобу,
виключаючи
тестування
активності

ELISA
(активність та
ідентифікація):

МСД Біотек
Б.В.,

Нідерланди 
тестування

стабільності:
активність

ELISA:
ЛабКорп Ерлі
Девелопмент
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британія 

тестування
стабільності:
тестування
цілісності
закриття

контейнеру: 
Нувісан ГмбХ,

Німеччина 
вторинне

пакування та



№
п/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,

дозвіл на
випуск серії:

Органон Хейст
бв, Бельгія  

або
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
133. КЛЕКСАН®300 розчин для ін'єкцій по 10 

000 анти-Ха МО/мл; № 1 
(по 1 багатодозовому 
флакону по 3 мл в 
картонній коробці)

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ФАМАР ХЕЛС
КЕАР СЕРВІСІЗ

МАДРИД,
С.А.У., Іспанія;
Санофі-Авентіс

Дойчланд
ГмбХ,

Німеччина

Іспанія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/10143/01/01

134. КЛОДИФЕН краплі очні, розчин, 1 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/18961/01/01

135. КЛОДИФЕН краплі очні, розчин, 1 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/15869/01/01

136. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія/
Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/7441/01/01

137. КОДЕПСИН таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/11812/01/01

138. КОРАКСАН® 5 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

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

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3905/01/01

139. КОРАКСАН® 
7,5 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

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

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Францiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3905/01/02

140. КОРВАЛТАБ таблетки; по 10 таблеток
у блістерах; по 10 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта –

не
підлягає

UA/1028/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у пачці з
картону

матеріалів: Зміни І типу № 10 та №
10х2; за

рецептом –
№ 10х10

141. КОРВАЛТАБ таблетки; in bulk: по 7 кг 
таблеток у 
поліетиленовому пакеті; 
по 1 пакету в контейнері

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/3760/01/01

142. КСАЛОПТИК краплі очні, розчин, 50 
мкг/мл; по 2,5 мл у 
флаконі з крапельницею;
по 1 флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща виробництво
ГЛЗ, первинне

пакування,
контроль якості:
Таежун ФАРМ.
Ко. Лтд, Корея; 

Вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ та випуск

серії:
Фармацевтични

й Завод
"Польфарма"

С. А., Польща; 
Виробництво

ГЛЗ, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Фармігеа
С.п.А., Італія

Корея
/Польща/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13410/01/01

143. КСАЛО-ФАРМ краплі очні, розчин, по 5 
мл у флаконі з кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ФАРМЕКС

ГРУП»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

UA/15905/01/01

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

А/Т Ново Нордіск Данiя виробник
відповідальний

за збирання,
маркування та

вторинне
пакування
готового
продукту,

контроль якості
готового

продукту: А/Т

Данiя/
Сполучені

Штати

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18253/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ново Нордіск,

Данія; виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення,

первинна
упаковка,

перевірка та
контроль якості,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
виробництво

продукту,
наповнення

картриджу та
контроль якості

продукції;
комплектування
, маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: Ново

Нордіск
Фармасьютікал
Індастріз, ЛП,

Сполучені
Штати

145. КСИФАКСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
550 мг; по 14 таблеток у 
блістері з ПВХ-ПЕ-
ПВДХ/алюмінію; по 2, 3 
або 4 блістери у 
картонній коробці

Альфасігма С.п.А. Італiя Альфасігма
С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/19008/01/01

146. КСОСПАТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
40 мг; по 21 таблетці, 
вкритій плівковою 
оболонкою, у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Астеллас

Фарма Юроп
Б.В.,

Нідерланди;
виробництво

Нідерланди/
Японiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/20118/01/01



№
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
bulk:

Астеллас
Фарма Інк. Язу

Технолоджі
Центр, Японія

147. КУЛЕНТО гранули 4 мг по 0,5 г 
гранул у саше; по 28 
саше у картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/18437/01/01

148. ЛАНГЕС розчин оральний, 50 
мг/мл, по 60 мл в 
контейнері; по 1 
контейнеру з дозуючим 
шприцом у пачці з 
картону; по 200 мл в 
контейнері; по 1 
контейнеру з мірним 
стаканчиком 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

UA/11561/01/01

149. ЛАТАНОПРОС
Т

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

Кайман Фарма с.р.о. Чеська
Республiка

Кайман Фарма
с.р.о.

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17642/01/01

150. ЛЕВЕМІР® 
ФЛЕКСПЕН®

розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя А/Т Ново
Нордіск, Данія
(виробник для

збирання,
маркування та

упаковка
ФлексПен®,

вторинне
пакування); А/Т
Ново Нордіск,

Данія (виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту); А/Т

Данiя/
Бразилiя/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4858/01/01



№
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
Ново Нордіск,

Данія
(маркування та

упаковка
ФлексПен®,

вторинне
пакування);

Ново Нордіск
Продукао

Фармасеутіка
до Бразіль

Лтда., Бразилія
(виробник

нерозфасовано
ї продукції,

наповнення в
Пенфіл®,
первинна

упаковка та
збирання,

маркування та
упаковка

ФлексПен®,
вторинне

пакування);
Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція
(виробник

продукції за
повним циклом)

151. ЛЕВЕРЕТ 
ЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
91 таблетці у блістерах 
(по 28 рожевих таблеток 
у 2 блістерах та 35 
таблеток (28 рожевих 
таблеток та 7 білих 
таблеток) у блістері); по 
3 блістери, що 
зафіксовані коробкою-
книжечкою; по 1 коробці-
книжці в пакетику з 
фольги; по 1 пакетику з 
фольги та наклейкою-
календарем в коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15294/01/01

152. ЛЕВОМІЦЕТИН таблетки по 500 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3621/01/01



№
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
фармацевтичний

завод"
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

153. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 25 мг 
по 7 капсул у блістері; по
3 блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

(ПЛАНТ 6) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17726/01/06

154. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 20 мг 
по 7 капсул у блістері; по
3 блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

(ПЛАНТ 6) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17726/01/05

155. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 15 мг, 
по 7 капсул у блістері, по
3 блістери в пачці з 
картону

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

(ПЛАНТ 6) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17726/01/04

156. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 10 мг, 
по 7 капсул у блістері, по
3 блістери в пачці з 
картону

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

(ПЛАНТ 6) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17726/01/03

157. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 7,5 мг 
по 7 капсул у блістері, по
3 блістери в пачці з 
картону

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

(ПЛАНТ 6) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17726/01/02

158. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 5 мг, 
по 7 капсул у блістері, по
3 блістери в пачці з 
картону

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

(ПЛАНТ 6) 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17726/01/01

159. ЛІСОБАКТ 
ДУО®

льодяники пресовані, по 
10 льодяників у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/17498/01/01

160. ЛІСОБАКТ® льодяники пресовані по 
10 льодяників у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта підлягає

UA/2790/01/01

161. МЕДІТАН капсули по 300 мг по 10 АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до за UA/12318/01/02



№
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
капсул у блістері по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону 

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

162. МЕДОГІСТИН® таблетки по 24 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
Фармацевтіш

Аналітіш
Лабораторіум
Дуівен Б.В.,
Нідерланди

Кіпр/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/13526/01/02

163. МЕДОГІСТИН® таблетки по 16 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
Фармацевтіш

Аналітіш
Лабораторіум
Дуівен Б.В.,
Нідерланди

Кіпр/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/13526/01/01

164. МЕЛІТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, або 
4 блістери в коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв' є

Індастрі,
Франція; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4972/01/01

165. МЕТОТРЕКСАТ
-ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:

Фармахемі
Б.В.,

Нідерланди;
контроль серії:

ПЛІВА
Хрватска д.о.о.,

Хорватія

Нідерланди/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0818/01/02

166. МЕТОТРЕКСАТ
-ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл, по 2 мл у флаконі;
по 1 флакону в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:

Фармахемі
Б.В.,

Нідерланди;
контроль серії:

ПЛІВА
Хрватска д.о.о.,

Хорватія

Нідерланди/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9609/01/01

167. МЕФЕНАМІНО
ВА КИСЛОТА

таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/17139/01/01



№
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 випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості

АТ
"Лубнифарм",

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
168. НАЗО КРАПЛІ краплі назальні, розчин, 

0,5 мг/мл, по 8 мл 
розчину у флаконі, 
закупореному кришкою-
крапельницею зі скляною
піпеткою; по 1 флакону у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а

компанія "Здор
ов'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
 Зміни І типу 

без
рецепта

UA/17338/01/02

169. НАЗО КРАПЛІ краплі назальні, розчин, 
0,25 мг/мл, по 8 мл 
розчину у флаконі, 
закупореному кришкою-
крапельницею зі скляною
піпеткою; по 1 флакону у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а

компанія "Здор
ов'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

без
рецепта

UA/17338/01/01

170. НАПРОКСЕН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17414/01/01

171. НЕБІВОЛОЛ таблетки по 5 мг; in bulk: 
по 10 кг у 
поліетиленовому пакеті

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна "Балканфарма -
Дупніца" АД,

Болгарія;

Болгарія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/17220/01/01



№
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
Актавіс Лтд,

Мальта
172. НОВО-ПАСИТ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
коробці

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

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепта

UA/1830/02/01

173. НОВОРАПІД® 
ФЛЕКСПЕН®

розчин для ін`єкцій, 100 
ОД/мл, по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник для

збирання,
маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна

упаковка: Ново
Нордіск

Данiя/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4863/01/01



№
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
Продукао

Фармасеутіка
до Бразіль

Лтда., Бразилія;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

наповнення в
первинну

упаковку: Ново
Нордіск (Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка
174. НОЛІПРЕЛ® 

АРГІНІН
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
14 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру в 
коробці з картону; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 або по 3 контейнери в 
коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

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

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Францiя/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5650/01/01

175. НОЛІПРЕЛ® 
АРГІНІН 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
14 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру у 
коробці з картону; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 або 3 контейнери у 
коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландiя

Францiя/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5650/01/02

176. НОЛІПРЕЛ® 
БІ-ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
30 таблеток у контейнері;
по 1 або по 3 контейнери
в коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,
Францiя; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландiя

Францiя/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10248/01/01

177. НУТРИФЛЕКС 
ОМЕГА 
СПЕЦІАЛЬНИЙ

емульсія для інфузій; по 
1250 мл, 1875 мл у мішку
пластиковому 
трикамерному; по 1 
мішку пластиковому 
трикамерному в 
захисному мішку; по 5 
захисних мішків у 
картонній коробці 

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460) Виправлення
технічної помилки 

за
рецептом

UA/13231/01/01

178. ОКТАНІН Ф порошок для розчину Октафарма Австрія Октафарма Німеччина внесення змін до за UA/14330/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1000 MO для ін’єкцій по 1000 МО; 

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

Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Дессау ГмбХ,
Німеччина
(Виробник

(альтернативни
й),

відповідальний
за вторинне
пакування та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

інших
виробничих
дільницях);
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія

(Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом,

включаючи
вторинну

упаковку та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

дільниці
Октафарма,

Франція);
Октафарма,

Францiя
(Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки)

/Австрія/
Францiя

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

179. ОКТАНІН Ф 
500 MO

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 500 МО; 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону ємністю 30 
мл з порошком для 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина
(Виробник

(альтернативни

Німеччина
/Австрія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14330/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

й),
відповідальний

за вторинне
пакування та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

інших
виробничих
дільницях);
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія

(Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом,

включаючи
вторинну

упаковку та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

дільниці
Октафарма,

Франція);
Октафарма,

Францiя
(Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки)

180. ОМАКОР капсули м'які по 1000 мг 
по 20, 28 або 100 капсул 
у флаконі; по 1 флакону 
в коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина відповідальний
за випуск серії:

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за первинне та

вторинне

Німеччина/
Данія/

Нідерланди/
Норвегія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10147/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування: ГМ

Пек АпС, Данія;
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль серії:

Патеон
Софтджелз

Б.В.,
Нідерланди;

відповідальний
за контроль

серії: БАСФ АС,
Норвегія

181. ОНДАНСЕТ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл (4 мг) або 
по 4 мл (8 мг) в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону 

М.Біотек Лтд Велика
Британiя

Хелп С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13558/01/01

182. ОПАТАДИН 
ЕКО

краплі очні, розчин, 1 
мг/мл, по 5 мл розчину у 
поліетиленовому 
флаконі-крапельниці 
місткістю 5 мл з кришкою
з гарантійним кільцем, по
1 або 3 флакони у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С.А.

Польща Рафарм С.А. Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19029/01/01

183. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (250 мг/5 мл): 
по 6,6 г порошку для 60 
мл або по 11 г порошку 
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з шприцом для 
дозування з адаптером у
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

операції Кундль
(АІХО ГЛЗ

Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/3975/05/02

184. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (125 мг/5 мл): 
по 5,1 г порошку для 60 
мл або по 8,5 г порошку 
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з шприцом для 
дозування з адаптером у
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

операції Кундль
(АІХО ГЛЗ

Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/3975/05/01

185. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (500 мг/5 мл): 
по 12 г порошку для 60 
мл або по 20 г порошку 

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/3975/05/03



№
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
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною ложкою у
картонній коробці

ГЛЗ та Хімічні
операції Кундль

(АІХО ГЛЗ
Кундль) 

186. ОСПАМОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

операції Кундль
(АІХО ГЛЗ

Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/3975/01/01

187. ОСПАМОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
1000 мг по 6 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

операції Кундль
(АІХО ГЛЗ

Кундль) 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/3975/01/02

188. ОФТАХРОМ краплі очні, розчин по 5 
мл у флаконі, по 1 
флакону разом з 
кришкою-крапельницею 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17728/01/01

189. ПАКЛІТАКСЕЛ-
ФАРМЕКС

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл; по 5
мл (30 мг), 16,7 мл (100 
мг), 35 мл (210 мг), 41,7 
мл (250 мг), 43,4 мл (260 
мг) або 50 мл (300 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
контурній чарунковій
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення

Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13787/01/01

190. ПАНАДОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
12 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 8 таблеток у 
блістері; по 8 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

підлягає UA/2562/01/01



№
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
Лімітед

191. ПАНЗИНОРМ®
10000

капсули по 7 капсул у 
блістері; по 3 або по 8, 
або по 12 блістерів у 
коробці 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України 

технічної помилки 

без
рецепта

UA/9007/01/01

192. ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я

крем для зовнішнього 
застосування, 5 %; по 15 
г або по 30 г, або по 100 
г у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

без
рецепта

UA/19009/01/01

193. ПАНТОГАР капсули; по 15 капсул у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Виробництво in
bulk: Асіно
Фарма АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
Випробування

контролю якості
та випуск серії:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/10445/01/01

194. ПАРОКСЕТИН таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод AZ) 

Кiпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/1498/01/01

195. ПЕЙОНА розчин для інфузій та 
орального застосування, 
20 мг/мл;
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

К'єзі Фармас'ютікелз
ГмбХ

Австрія виробництво
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості:

Альфасігма
С.п.А., Італiя; 
маркування та

вторинне
пакування: 
Г.Л. Фарма

Італiя/
Австрія/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15097/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ, Австрія; 
випуск серії: 

К'єзі
Фармас'ютікелз
ГмбХ, Австрія; 
маркування та

вторинне
пакування: 
ТОВ "Фарма
Пак Хунгарі",

Угорщина
196. ПЕНТАКСИМ® 

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13010/01/01

197. ПІАРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

вторинне
пакування,

контроль якості,

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9270/01/01



№
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

продукції із in
bulk:

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або 
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

198. ПІАРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, іn 
bulk: №2000 (10х200): по 
10 таблеток у блістері; 
по 200 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: я. Зміни І
типу 

- не
підлягає

UA/20351/01/01

199. ПЛАТИФІЛІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 2 
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/4042/01/01

200. ПРЕГАБАЛІН-
ЗН

розчин оральний, 20 
мг/мл; по 100 мл або 200
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

UA/16783/02/01



№
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
201. ПРЕСТИЛОЛ® 

10 МГ/10 МГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/10 мг; по 30 або 
100 таблеток у 
контейнері для таблеток;
по 1 контейнеру для 
таблеток у коробці з 
картону пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15827/01/02

202. ПРЕСТИЛОЛ® 
10 МГ/5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/5 мг; по 30 або 100 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону 
пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15828/01/01

203. ПРЕСТИЛОЛ® 
5 МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/10 мг; по 30 або 100 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону 
пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15829/01/01



№
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
204. ПРЕСТИЛОЛ® 

5 МГ/5 МГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг /5 мг; по 10, 30 або 
100 таблеток у 
контейнері для таблеток;
по 1 контейнеру для 
таблеток у коробці з 
картону пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15827/01/01

205. ПРОНОРАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії, по 50 
мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4995/01/01

206. РАЙЗОДЕГ® 
ФЛЕКСТАЧ®

розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі, який 
міститься у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або по 5 
шприц-ручок у картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробництво,
наповнення в

первинну
упаковку та

контроль балку.
Відповідальний
за випуск: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового
продукту.

Контроль якості
балку готового

продукту та
кінцевого
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Маркування та

вторинне
пакування
готового

продукту: Ново

Данія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14281/01/01



№
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
Нордіск

Продюксьон
САС, Франція

207. РАНОСТОП® мазь 10 % по 20 г або по 
40 г, або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ"
Ук 

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8650/01/01

208. РАФТ® розчин для ін`єкцій, 4 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
мл в ампулах скляних з 
брунатного скла; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці 
або по 1 мл або по 2 мл 
в ампулах скляних з 
брунатного скла; по 5 
або 10 ампул в пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17536/01/01

209. РИБАВІРИН-
ФАРМЕКС

капсули тверді по 200 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

UA/10004/01/01

210. РИСПЕРИДОН-
ТЕВА

розчин оральний, 1 мг/мл
по 30 мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
адаптором і дозуючим 
пристроєм у коробці; по 
100 мл у флаконі; по 1 

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(дільниця, яка
відповідає за
виробництво

нерозфасовано

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/13379/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакону разом із 
адаптером і дозуючим 
пристроєм у коробці

ї продукції,
первинну та

вторинну
упаковку);

Меркле ГмбХ,
Німеччина

(дільниця, яка
відповідає за

дозвіл на
випуск серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина

(дільниця, яка
відповідає за

вторинну
упаковку)

211. РОЗУМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/19446/01/02

212. РОЗУМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/19446/01/01

213. РУПАФІН таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1,
3 або 5 блістерів в 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

НОУКОР ХЕЛС,
С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

не
підлягає

UA/18949/01/01

214. САГРАДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна НЕУРАКСФАР
М

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС, С.Л. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18352/01/01

215. САГРАДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; in bulk: по 14 
таблеток у блістері; № 
2688 в коробці (по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці; по 96 
пачок у коробці)

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна НЕУРАКСФАР
М

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС, С.Л. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
- Зміни щодо без

- UA/19379/01/01

216. САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні по 
1000 мг по 5 супозиторіїв
у стрипі; по 2 або 6 

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/3745/03/03



№
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
стрипів в коробці з 
картону

продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Швейцарія;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина 
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Корден Фарма

Фрібург СА,
Швейцарія;

Біоекзам АГ,
Швейцарія;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
217. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 40
мг/10 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17662/01/04

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/17662/01/01

219. СИНАФЛАН 
ФОРТЕ-
ДАРНИЦЯ

крем, 1 мг/г по 15 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/6215/01/01

220. СОН-НАЙТ таблетки шипучі по 15 мг ТОВАРИСТВО З Україна Товариство з Україна внесення змін до № 10 – без UA/17261/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 2 таблетки у стрипі; 
по 5 або 10 стрипів у 
коробці з картону

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

реєстраційних
матеріалів: Зміна

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

 

рецепта;
№ 20 – за
рецептом

221. СПАЗМІЛ таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

Ветпром АД,
Болгарія
Дозвіл на

випуск серії:
АТ "Софарма",

Болгарія 

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/9012/01/01

222. СТОМАТОФІТ 
А

розчин для ротової 
порожнини по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці, по 25 
мл у флаконі з 
розпилювачем та 
аплікатором, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Фітофарм Кленка С.
А.

Польща Фітофарм
Кленка С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

 

без
рецепта

підлягає UA/8656/01/01

223. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 мгк/мл; по
2,5 мл у флаконі; по 1 
флакону з 
крапельницею-
накінцівником та 
кришкою в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk",
первинне

пакування,
контроль якості:

Сантен
Фармасьютікал
Ко., Лтд., Сіга
Плант, Японія;

Виробник
відповідальний

за вторинне
пакування та

контроль якості:
НекстФарма

АТ, Фінляндія;
Виробник

відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фiнляндiя;

Альтернативни

Японія/
Фінляндія/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10158/01/01



№
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
й виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фармака (МПФ)
Б.В.,

Нідерланди
224. ТЕТРАКСИМ®/

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

суспензія для ін’єкцій по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
попередньо заповненому
шприцу по 0,5 мл (1 
доза) з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками), що 
містить суспензію для 
ін’єкцій в картонній 
коробці, в якій міститься 
стандартно-експортна 
упаковка та інструкція 
для медичного 
застосування

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13069/01/01

225. ТІВОМАКС® А розчин оральний, 200 
мг/мл по 100 мл або по 
200 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою або мірним 
стаканчиком у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/16994/01/01

226. ТОРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл по 5 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 10 
ампул у пачці з картону; 
по 10 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 10 
ампул у пачці з картону

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

не
підлягає

UA/20267/01/01

227. ТРАВОПРОСТ-
ФАРМЕКС

краплі очні, 0,04 мг/мл, 
по 2,5 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
кришкою-крапельницею 
в коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

за
рецептом

UA/19639/01/01



№
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
посвідчення)

Зміни І типу 
228. ТРАМАДОЛ-М розчин для ін'єкцій, 50 

мг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2 
блістери в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/7148/01/01

229. ТРАНЕКСАМО
ВА КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 5 мл або по 10 
мл в ампулі; по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці з перегородками;
по 5 мл або по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

за
рецептом

UA/15252/01/01

230. ТРИВЕРАМ® 
10 МГ/5МГ/5 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15517/01/01

231. ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/10МГ/10 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15517/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
232. ТРИВЕРАМ® 

20 МГ/10МГ/5 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15515/01/01

233. ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/5МГ/5 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15516/01/01

234. ТРИВЕРАМ® 
40 МГ/10МГ/10 
МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15516/01/02

235. ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 100 
мг/20 мг/10 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

С.А. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15408/01/01

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

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

С.А. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15410/01/01

237. ТРИПЛІКСАМ®
10 МГ/2,5 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/13929/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
МГ/10 МГ 10 мг/2,5 мг/10 мг по 30 

таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

матеріалів: Зміни І типу 

238. ТРИПЛІКСАМ®
10 МГ/2,5 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/2,5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13930/01/01

239. ТРИПЛІКСАМ®
5 МГ/1,25 
МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13931/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія
240. ТРИПЛІКСАМ®

5 МГ/1,25 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг/5 мг по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13929/01/02

241. УБІСТЕЗИН 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
підлягає

UA/10196/01/01

242. УКРЛІВ® таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
або по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

продукції із in
bulk:

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

не
підлягає

UA/11750/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

243. УКРЛІВ® таблетки, по 250 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 блістерів у
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

продукції із in
bulk:

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/11750/01/01

244. УКРЛІВ® таблетки, по 250 мг, in 
bulk: №4860 (10х486): по 
10 таблеток у блістері; 
по 486 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- не
підлягає

UA/20454/01/01



№
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

245. УКРЛІВ® таблетки по 500 мг, in 
bulk: № 3510 (10х351): по
10 таблеток у блістері; 
по 351 блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: я. Зміни І
типу 

- не
підлягає

UA/20454/01/02

246. ФАМАТЕЛ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 
Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/1120/01/02

247. ФЕМАРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинна та
вторинна
упаковка,

випуск серії:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2721/01/01



№
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
248. ФЕМОСТОН® таблетки, вкриті 

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4836/01/02

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4836/01/01

250. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4837/01/01

251. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ МІНІ

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В. 

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13464/01/01

252. ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ`Я

сироп;
по 100 мл у флаконі зі 
скла, закритому 
кришкою; по 1 флакону зі
стаканом мірним у 
коробці з картону;
по 200 мл у флаконі зі 

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)

за
рецептом

UA/16899/01/01



№
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
скла, закритому 
кришкою; по 1 флакону зі
шприц-піпеткою 
дозуючою у коробці з 
картону

Зміни І типу 

253. ФІРУЛІН 10000 капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 150 мг, по 
10 капсул у блістері, по 2
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20188/01/01

254. ФІТОКАН-
ГНЦЛС

рідина; по 50 мл, 100 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
в коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

без
рецепта

UA/9880/01/01

255. ФІТОЛІТ розчин оральний;
по 100 мл у флаконі; по 1
флакону разом зі шприц-
дозатором складеним у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу 

без
рецепта

UA/13118/01/01

256. ФЛАМІДЕЗ 
ФІТОПЛЮС

мазь, по 20 г у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; по 20
г або по 40 г у тубі; по 1 
тубі у картонній пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/1920/02/01

257. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 50 мг, по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1153/01/01



№
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
258. ФЛУКОНАЗОЛ-

ДАРНИЦЯ
капсули по 100 мг, по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1153/01/02

259. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 150 мг, по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2, або 3 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

№2, №3 -
за

рецептом;
№ 1 - без
рецепта

UA/1153/01/03

260. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14391/01/01

261. ФЛЮОРОУРА
ЦИЛ МЕДАК

розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл по 5 мл, або по 10 
мл, або по 20 мл, або по 
100 мл розчину у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

виробник, що
відповідає за
випуск форми

in bulk,
маркування,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серії:

Онкомед
меньюфекчерін
г, а.с., Чеська

Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8091/01/01

262. ФОРЛАКС порошок для 
приготування розчину 

ІПСЕН КОНСЬЮМЕР
ХЕЛСКЕА,

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ

Францiя внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/6852/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
для перорального 
застосування по 10г; по 
10,167 г порошку в 
пакетику; по 10 або по 20
пакетиків у картонній 
коробці

Акціонерне
товариство

спрощеного типу

матеріалів: Технічна
помилка

263. 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

264. ФОСФАЛЮГЕ
ЛЬ

гель оральний (12,38 г 
20% гелю/пакет) по 20 г 
гелю у пакеті; по 20 
пакетів у картонній пачці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Фарматіс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4381/01/01

265. ФРОМІЛІД® 
УНО

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 500 мг, 
по 5 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 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/9540/01/01

266. ХЕПІДЕРМ 
ФОРТЕ 
АЕРОЗОЛЬ

піна нашкірна, по 58,5 г 
або по 117,0 г у балоні; 
по 1 балону в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання

реєстраційного
номера в наказі МОЗ

України 
Зміни І типу

без
рецепта

UA/11691/01/02

267. ХОФІТОЛ розчин оральний по 120 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Лабораторії Майолі
Спіндлер 

Францiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії: 

Лабораторії
Майолі

Спіндлер 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8704/02/01

268. ХОФІТОЛ таблетки, вкриті Лабораторії Майолі Францiя виробництво Франція внесення змін до без UA/8704/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою, по 200 мг по 
30 таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці

Спіндлер нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії: 

Лабораторії
Галенік Вернін 

реєстраційних
матеріалів: Зміна

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

рецепта

269. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16177/01/01

270. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; in bulk: по 1000 
таблеток у подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/16176/01/01

271. ЦЕТРИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/6789/02/01

272. ЦИНАРИЗИН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Флемінг
Леборетеріз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України 

Зміни І типу

- UA/6252/01/01

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

Лундбек Експорт А/С Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
Випробування
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»:

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/8760/01/01



№
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
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія
274. ЦИТИКОЛІН 

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Цзеньцзі
Фармасьютікал
з (Сучжоу) Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

- UA/16728/01/01

275. ЦИТИКОЛІН-
ЗДОРОВ`Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/16711/01/01

276. ЦИТИКОЛІН-
ЗДОРОВ`Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16711/01/02

*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. ІНСТІ гранули по 5,6 г у 
саше-пакеті; по 5 або 
10 саше-пакетів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами

Хербіон
Пакистан
(Прайвет)

Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан засідання НТР 
№ 15 від 
25.04.2024

не рекомендувати до затвердження -  технічна помилка (згідно
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).  Згідно з наданою Заявником
документацією  та  архівними  матеріалами  реєстраційного  досьє
(зміни затверджені наказом МОЗ України від 05.03.2021 № 399),
запропоновані  Заявником  виправлення  в  тексті  маркування
вторинної  та  первинної  упаковок  лікарського  засобу  не
відповідають попередньо затвердженим документам та фактично
є  змінами  у  тексті  маркування  і  не  можуть  розглядатися  як
технічна  помилка.  Виправлення  технічної  помилки  не
рекомендоване до затвердження, оскільки зазначене виправлення
не відповідає п.2.4. розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р.
№ 426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 № 460)

2. ІНСТІ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА 

гранули по 5,6 г у 
саше-пакеті; по 5 або 
10 саше-пакетів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами

Хербіон
Пакистан
(Прайвет)

Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан засідання НТР 
№ 15 від 
25.04.2024

не рекомендувати до затвердження -  технічна помилка (згідно
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).  Згідно з наданою Заявником
документацією  та  архівними  матеріалами  реєстраційного  досьє
(зміни затверджені наказом МОЗ України від 05.03.2021 № 399),
запропоновані  Заявником  виправлення  в  тексті  маркування
вторинної  та  первинної  упаковок  лікарського  засобу  не
відповідають попередньо затвердженим документам та фактично
є  змінами  у  тексті  маркування  і  не  можуть  розглядатися  як
технічна  помилка.  Виправлення  технічної  помилки  не
рекомендоване до затвердження, оскільки зазначене виправлення
не відповідає п. 2.4. розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005
№ 426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 № 460)

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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