
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. ГЛІЦИН кристалічний порошок 

(субстанція) в подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ТК
"АВРОРА"

Україна виробництво,
упаковка,
первинний

контроль серії:
Юкі Госей Когіо

Ко., Лтд.,
виробничий
майданчик

Джобан, Японiя;

виробник, що
відповідає за

контроль, випуск
та переконтроль

серії:
Аджіномото Ко.,

Інк., Японiя

Японiя реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20766/01/01

 В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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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. ВАЛЬПРОАТ 

НАТРІЮ
кристалічний, 
гігроскопічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
пакетах із поліетилену 
високої густини для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ХАРМАН
ФІНОЧЕМ
ЛІМІТЕД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18135/01/01

2. ЕЗОМЕПРАЗОЛ-
МБ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
пачці з картону

М.БІОТЕК
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

ІММАКУЛ
ЛАЙФСАЙЄНСИ

З ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17324/01/01

3. КАНДИВОР ліофілізат для розчину 
для інфузій, по 200 мг

Аспіро Фарма
Лімітед 

Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія перереєстрація,на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17810/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18058/01/01

5. ПРЕНЕЛІЯ® таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18088/01/02

6. ПРЕНЕЛІЯ® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18088/01/01

7. СИМВАСТАТИН кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія

Україна ШАОСІН
ЦЗІНСІНЬ

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ЛТД.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18073/01/01
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№
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
"Здоров'я"

8. ТОПОТЕКАН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 1
мл або по 4 мл 
концентрату у скляному 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу, первинне,

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікалз
Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;

Контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал

Сервісез Хангері
Кфт., Угорщина;
Контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.
Склад Імпортера,

Польща

Індія/ Велика
Британія/
Угорщина/

Польща

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17720/01/01

9. ФАРИНГОСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ РОМУ

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

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Терапія АТ Румунія перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/17771/01/01

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. L-ЦЕТ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 5 мг 
in bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 160 блістерів
у картонній коробці.
in bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 200 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20624/01/01

2. L-ЦЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, або по 3, або по 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/8612/01/01

3. АБІТАЗИМ порошок для розчину 
ін'єкцій по 1 г, по 1 або 
10 флаконів в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу, випуск

серії:
АЦС ДОБФАР
С.П.А., Італiя

виробництво та
контроль якості

стерильної
суміші:

ХАНМІ ФАЙН
КЕМІКАЛ КО.,
ЛТД., Корея

Італiя/ Корея внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18808/01/01

4. АБРОЛ® сироп, 15 мг/5 мл; по 100
мл у флаконі з 
поліетилену або скла; по 
1 флакону з мірною 
скляночкою в картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

Україна уточнення написання
виробників в наказі

МОЗ України

без
рецепта

UA/9928/02/01

5. АБРОЛ® сироп, 30 мг/5 мл; по 100
мл у флаконі з 
поліетилену або скла; по 
1 флакону з мірною 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

Україна уточнення написання
виробників в наказі

МОЗ України

без
рецепта

UA/9928/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
скляночкою в картонній 
упаковці

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

6. АВОДАРТ капсули м'які желатинові 
по 0,5 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1599/01/01

7. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 0,5 мг по 10 капсул 
у блістері; по 5 блістерів 
у алюмінієвому пакеті; по
1 алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/01

8. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 1 мг по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/02

9. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 5 мг по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/03

10. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої 
дії по 3 мг по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/04

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

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14101/01/01

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

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14101/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в картонній 
пачці

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

13. АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
1,0 мг, № 42: по 21 
таблетці у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; № 84: по 21 
таблетці у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14101/01/03

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

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14101/01/04

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

Байєр АГ Німеччина всі стадії
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
& Логістішер
Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14101/01/05

16. АІРТЕК аерозоль для інгаляцій 
дозований, 25/50 
мкг/дозу, по 120 доз в 
алюмінієвому контейнері 
з дозуючим клапаном і 
розпилюючою насадкою 
з захисним ковпачком; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/13754/01/01

17. АКАРД таблетки 
кишковорозчинні по 75 
мг, по 10 таблеток у 

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5687/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 або по 5 
блістерів в картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері, по 5 блістерів в 
картонній коробці

С.А.

18. АКАРД таблетки 
кишковорозчинні по 150 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 5 
блістерів в картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері, по 5 блістерів в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5687/01/02

19. АЛКСОЇД 
(СУМІШ 
ПОЛІМЕРИЗОВ
АНИХ 
ЕКСТРАКТІВ 
АЛЕРГЕНІВ)

суспензія для 
підшкірного введення 
2000 та 10 000 ТО/мл; по
2,5 мл у флаконі; флакон
з прозорого скла І типу з 
пробкою з бутилкаучуку, 
закупорений ковпачком 
срібного (флакони А 
2000 ТО для початкового
лікування) або 
блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 
для підтримувального 
лікування); по 2 флакони 
(укупорені ковпачком 
срібного (флакони А 
2000 ТО для початкового
лікування) та блакитного 
кольору (флакони В 
10000 ТО для 
підтримувального 
лікування)) або по 1 
флакону закупореному 
ковпачком блакитного 
кольору (флакони В 
10000 ТО для 
підтримувального 
лікування) у білій коробці
з ударостійкого пластику,
що заповнена спіненим 
матеріалом

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

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17905/01/01

20. АМБРОКСОЛ-
ЗДОРОВ'Я

сироп, 15 мг/5 мл, по 100
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірною 
ложкою в картонній 
коробці; по 2,5 мл або 5 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5897/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл, або 10 мл у саше; по 
20 саше в картонній 
коробці

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

21. АМБРОКСОЛ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

сироп, 30 мг/5 мл; по 100
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірною 
ложкою в картонній 
коробці; по 5 мл у саше; 
по 20 саше у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5897/01/02

22. АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА

порошок для орального 
застосування по 1 г у 
саше; по 1 г у саше, по 
10 саше у коробці з 
картону

ТОВ "Исток-Плюс" Україна ТОВ "Исток-
Плюс"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16974/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
23. АМІЦИТРОН® 

БЕЗ ЦУКРУ
порошок для орального 
розчину; по 13 г у саше ;
по 13 г у саше; по 10 
саше у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14116/01/01

24. АМЛОДИПІН 
САНДОЗ®

таблетки по 5 мг, по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.
Словенія

контроль серії
(лише

мікробіологічни
й), випуск серії:

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії;

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
(окрім

мікробіологічно
го) Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
виробництво in
bulk: Генвеон
Ілак Санай ве
Тікарет А. С.,
Туреччина;

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина;

контроль серії:
C.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща;

Словенія/
Туреччина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11166/01/01



11

№
п/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

мікробіологічної
чистоти:
Новартіс

Саглик Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина

25. АМЛОДИПІН 
САНДОЗ®

таблетки по 10 мг, по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.
Словенія

контроль серії
(лише

мікробіологічни
й), випуск серії:

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії;

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
(окрім

мікробіологічно
го) Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
виробництво in
bulk: Генвеон
Ілак Санай ве
Тікарет А. С.,
Туреччина;

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина;

контроль серії:
C.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,

Словенія/
Туреччина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11166/01/02
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№
п/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:

Лек С.А.,
Польща;
контроль

мікробіологічної
чистоти:
Новартіс

Саглик Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина

26. АНОРО 
ЕЛЛІПТА

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед 

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14742/01/01

27. АРІЛОЗИН капсули тверді по 4 мг, 
по 10 твердих капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ронтіс Гелас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина

Греція/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/20400/01/01

28. АРІЛОЗИН капсули тверді по 8 мг, 
по 10 твердих капсул у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ронтіс Гелас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція;
вторинне

пакування:

Греція/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/20400/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
29. АРТЕЛАК® краплі очні, розчин 3,2 

мг/мл по 10 мл у флаконі
з крапельницею; по 1 
флакону з крапельницею
в картонній коробці

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6038/01/01

30. АРТІХОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5383/01/02

31. АРТІХОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5383/01/01

32. АРТРО-ГРАН гранули, по 10 г гранул у 
пеналі полімерному, по 1
пеналу в пачці з картону;
або по 10 г гранул у 
флаконі з кришкою, по 1 
флакону в пачці з 
картону; або по 5 г 
гранул у контейнері з 
дозуванням, по 2 
контейнери в пачці з 
картону

ПрАТ "Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8451/01/01

33. АТЕРОКАРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3, 4 або 7 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3926/01/01

34. АЦИКЛОВІР 
БЕЛУПО

крем для зовнішнього 
застосування 5%, по 2 г 
або по 5 г, або по 10 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14085/01/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4019/01/01

36. БАКТРОБАН мазь назальна 2 %; по 3 
г мазі в алюмінієвій тубі з
поліетиленовою 
кришечкою; по 1 тубі в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4019/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення

37. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 75 МО (5,5 
мкг)/0,125 мл; по 0,125 
мл розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/01



15

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
38. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій 
ручці по 150 МО (11 
мкг)/0,25 мл; по 0,25 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
39. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій 
ручці по 225 МО (16,5 
мкг)/0,375 мл; по 0,375 
мл розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
40. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій 
ручці по 300 МО (22 
мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
41. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 

попередньо наповненій 
ручці по 450 МО (33 
мкг)/0,75 мл; по 0,75 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles: СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
42. БЕНЗОНАЛ 

ІС®
таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9793/01/02

43. БЕНЗОНАЛ 
ІС®

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9793/01/01

44. БЕТАГІСТИН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії

(окрім
мікробіологічно

го
тестування):Кат
алент Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина;
Контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина;

Меркле ГмбХ,
Німеччина

(Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії;
Дозвіл на

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/7806/01/02

45. БЕТАГІСТИН-
ТЕВА

таблетки по 24 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії

(окрім
мікробіологічно
го тестування):

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/7806/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії

(окрім
мікробіологічно
го тестування):

Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина;
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії;
дозвіл на

випуск серії);
Контроль серії

(тільки
мікробіологічне
тестування для

виробника
нерозфасовано

ї продукції
Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ): БАВ

Інститут Гігієни
та

Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина;

Контроль серії
(тільки

мікробіологічне
тестування для

виробника
нерозфасовано

ї продукції
Роттендорф

Фарма ГмбХ):
Єврофінс
БіоФарма

Тестування
Продуктів

Мюнхен ГмбХ,
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№
п/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

46. БЕТАГІСТИН-
ТЕВА

таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії

(окрім
мікробіологічно
го тестування):

Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина;
Контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина;

Меркле ГмбХ,
Німеччина

(Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії;
Дозвіл на

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/7806/01/01

47. БЕТАФОС суспензія для ін'єкцій, (5 
мг + 2 мг)/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
картонній пачці

ТОВ "ФОРС-ФАРМА
ДИСТРИБЮШН"

Україна К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18736/01/01

48. БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник;

виробництво за
повним циклом;

первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек С.А.

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4401/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Польща

49. БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник;

виробництво за
повним циклом;

первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек С.А.
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4401/01/02

50. БІФОН® СКІН розчин нашкірний 1 % по
15 або 35 мл розчину у 
флаконі-крапельниці, по 
25 мл – у флаконі-спреї з
дозатором, по 1 флакону
у картонній пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

без
рецепта

UA/13616/01/01

51. БОРНА 
КИСЛОТА

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

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17709/01/01

52. БРОМГЕКСИН 
8 БЕРЛІН-ХЕМІ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг по 25
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,
контроль та
випуск серії:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль серії:
Драгенофарм

Апотекер Пюшл
ГмбХ,

Німеччина; 
Пакування:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9663/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Пакування:

СВІСС КАПС
ГмбХ,

Німеччина
53. БУДЕНОФАЛЬ

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

Виробник,
відповідальний

за первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

виробник,
відповідальний

за
контроль/випро
бування серій
(хімічні/фізичні

та
мікробіологічні
(не стерильні):

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6964/01/01
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№
п/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 

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14955/01/01

55. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/02

56. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160/25 мг, по 10 таблеток
у блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/03

57. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/04

58. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320/25 мг, по 10 таблеток
у блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/05

59. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
60. ВАЛЬТРЕКС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 6 таблеток у 
блістері; по 7 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

го продукту:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування,

контролю та
випуску серій:

Делфарм
Познань С.А.,

Польща
або

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія

Іспанія/
Польща/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7835/01/01

61. ВЕГОВІ 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій по 0,5
мг по 1,5 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/02



26

№
п/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
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
62. ВЕГОВІ 

ФЛЕКСТАЧ
розчин для ін'єкцій по 1 
мг по 3 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/03

63. ВЕГОВІ 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій по 2,4
мг по 3 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 або 3 
попередньо наповнені 
шприц-ручки та 4 або 12 

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
одноразових голок 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
64. ВЕГОВІ 

ФЛЕКСТАЧ
розчин для ін'єкцій по 1,7
мг по 3 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
65. ВЕГОВІ 

ФЛЕКСТАЧ
розчин для ін'єкцій по 
0,25 мг по 1,5 мл розчину
у попередньо наповненій
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
66. ВЕНОФЕР® розчин для 

внутрішньовенних 
ін'єкцій, 20 мг/мл, по 5 мл
в ампулах; по 5 ампул у 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія вторинна
упаковка,

випробування
контролю якості

(за винятком
стерильності),

дозвіл на
випуск серії:

Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;

вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;

випробування
контролю якості
(стерильність):

АГЕС ГмбХ
ІМЕД, Австрія;  
випробування

контролю якості
(за винятком

стерильності):
Єврофінс

Аматсі Аналітік,
Франція

випробування
контролю якості
за показниками
мікробіологія та
стерильність:

Єврофінс
Фарма Кволіті

Контрол,

Австрія/
Швейцарія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8015/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Франція

67. ВІГЕСТ-КВ таблетки по 2 мг; по 28 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна контроль серії
та випуск серії:

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД",
Україна;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії
та випуск серії:
Сіндеа Фарма,

С.Л., Іспанiя

Україна/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19230/01/01

68. ВОЛЬТАРЕН® 
ПЛАСТИР 24 
ГОДИНИ

пластир 
трансдермальний 30 мг; 
по 2 або 5 пластирів у 
пакеті; по 1 або 2 пакети 
у картонній коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія Виробник ГЛЗ,
первинне

пакування,
контроль якості,

вторинне
пакування,

випуск серії:
Доджин Іяку-

Како Ко., Лтд.,
Японія;

Вторинне
пакування,

випуск серії:
ФАМАР А.В.Е. -
ЗАВОД АВЛОН

48-й КМ
ДЕРЖАВНОЇ

ДОРОГИ
АФІНИ - ЛАМІЯ,

Греція

Японія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9383/03/02

69. ВОЛЬТАРЕН® 
ПЛАСТИР 24 
ГОДИНИ

пластир 
трансдермальний 15 мг; 
по 2 або 5 пластирів у 
пакеті; по 1 або 2 пакети 
у картонній коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія Виробник ГЛЗ,
первинне

пакування,
контроль якості,

вторинне
пакування,

випуск серії:
Доджин Іяку-

Како Ко., Лтд.,
Японія;

Японія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9383/03/01
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№
п/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,
випуск серії:

ФАМАР А.В.Е. -
ЗАВОД АВЛОН

48-й КМ
ДЕРЖАВНОЇ

ДОРОГИ
АФІНИ - ЛАМІЯ,

Греція
70. ВПРІВ порошок для розчину 

для інфузій, по 400 ОД; 1
флакон з порошком у 
картонній коробці

Такеда
Фармасьютікалз
Інтернешнл АГ
Ірландія Бренч

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,
Ірландія;
Такеда

Фармасьютікал
з Інтернешнл
АГ Ірландія

Бренч,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості
серії: Кенджін
БайоФарма,

ЛТД (дба
Емерджент

БайоСолушінз
(СіБіАй), США;
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,

Ірландія/
Німеччина/

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15706/01/01
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№
п/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;

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії:

Шайєр Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США;
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
маркування та

пакування,
дистрибуція

готового
лікарського

засобу:
ДіЕйчЕл

Сапплай Чейн,
Нідерланди;

ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн,

Нідерланди
71. ГЕПА-МЕРЦ концентрат для розчину 

для інфузій, 5 г/10 мл; по
10 мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Б. Браун
Мелсунген АГ,

Німеччина
( продукція in

bulk, первинне
та вторинне
пакування);
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина
(виробник,

відповідальний
за випуск серії

кінцевого
продукту);
Престіж

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0039/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Промоушн

Веркауфсфоер
дерунг &

Вербесервіс
ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
X.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина
(вторинне
пакування)

72. ГЕПА-МЕРЦ гранулят, 3 г/5 г, по 5 г у 
пакеті; по 30 або 50 або 
100 пакетів у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Продукція in
bulk: Клоке

Фарма-Сервіс
ГмбХ,

Німеччина;
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

відповідальний
за випуск серії

кінцевого
продукту: Мерц
Фарма ГмбХ і

Ко. КГаА,
Німеччина;
Вторинне

пакування:
X.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина;
Престіж

Промоушн
Веркауфсфоер

дерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0039/02/01

73. ГІНІПРАЛ розчин для ін’єкцій, 10 
мкг/2 мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

Такеда Австрія ГмбХ Австрія Виробництво за
повним циклом:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
Проведення

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2845/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
тесту

"Стерильність":
ЕйДжЕс ГмбХ,

АйМЕД, Австрія
74. ГІНІПРАЛ концентрат для розчину 

для інфузій, 25 мкг/5 мл 
по 5 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці

Такеда Австрія ГмбХ Австрія Виробництво за
повним циклом:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
Проведення

тесту
"Стерильність":
ЕйДжЕс ГмбХ,

АйМЕД, Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2845/03/01

75. 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: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/8363/01/01

76. ГРИП-ГРАН гранули по 10 г гранул у 
пеналі полімерному, по 1
пеналу в пачці з картону;
або по 10 г гранул у 
флаконі з кришкою, по 1 
флакону в пачці з 
картону; або по 5 г 
гранул у контейнері з 
дозуванням, по 2 

ПрАТ "Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/8300/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнери в пачці з 
картону

77. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по 
60 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13660/01/02

78. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по 
30 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

Німеччина/
Ірландiя/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13660/01/01

79. ДЕРМАЗОЛ®П
ЛЮС

шампунь по 50 мл або 
100 мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута плівковою 
оболонкою; по 1 флакону
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7632/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
80. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
таблеток "in-

bulk", контроль
якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"),
випуск серії:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/14980/01/02

81. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
перфорованому блістері;
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
таблеток "in-

bulk", контроль
якості (за

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/14980/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"),
випуск серії:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
82. ДЖОКЕР суспензія оральна по 25 

мг/мл; по 30 мл у 
флаконі з дозуючим 
насосом; по 1 флакону у 
картонній коробці

Альпен Фарма ГмбХ Німеччина виробництво,
первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
ЕДЕФАРМ,
С.Л., Іспанiя

контроль якості
та випуск серії

готового
лікарського

засобу:
ФАРМАЛІДЕР,

С.А., Іспанія

мікробіологічни
й контроль:

БІОЛАБ, С.Л.,
Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

За
рецептом

UA/18813/01/01

83. ДИКЛОБЕРЛ® 
N75

розчин для ін’єкцій, 75 
мг/3 мл; по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
препарату «in

bulk», первинне
пакування та

контроль серії: 
Альфасігма
С.п.А., Італія
Виробництво
препарату «in

bulk», первинне
та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії: 
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9701/01/01
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№
п/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

84. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я 
УЛЬТРА

гель, 50 мг/г; по 50 г або 
по 100 г у тубі; по 1 тубі в
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
(всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
(всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1539/01/03

85. ДИНОРИК®-
ДАРНИЦЯ

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

 ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна  ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказах
МОЗ України

за
рецептом

UA/6496/01/01

86. ДИЦЕТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 20 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Майлан
Лабораторіз

САС

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0007/01/01

87. ДІАЗЕПАМ 
РЕАКТ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому лотку, по 1
або 2 лотка у картонній 
пачці

ТОВ "РЕАКТФАРМ" Україна Белко Фарма Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20451/01/01

88. ДІАНОРМ-М таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 6 блістерів 
в картонній коробці

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5019/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
89. ДІКЛОСЕЙФ® cупозиторії по 50 мг; по 5

супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи у картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16445/01/02

90. ДІКЛОСЕЙФ® cупозиторії по 100 мг по 
5 супозиторіїв у стрипі; 
по 1 або по 2 стрипи у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16445/01/01

91. ДІОКОР 160 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток в блістері; по 1,
по 3, по 4 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8318/01/01

92. ДІОКОР 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток в блістері; по 1,
по 3, по 4 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8318/01/02

93. ДУАК гель; по 15 г, або по 25 г, 
або по 30 г гелю в тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8202/01/01

94. ЕДАРАВОН кристалічний порошок 
(субстанція) у скляних 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17784/01/01

95. ЕЛІФОР таблетки пролонгованої 
дії по 100 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування
контроль
якості: 

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютіка
лз, Ірландія;

Первинне та
вторинне

пакування,

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

одного з виробників
в наказі МОЗ України

за
рецептом

UA/14972/01/01
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№
п/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:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

96. ЕЛКОЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток в 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17361/01/01

97. ЕЛОКСАТИН® концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл; № 
1: по 10 мл концентрату, 
що містять 50 мг 
оксаліплатину, у флаконі
або по 20 мл 
концентрату, що містять 
100 мг оксаліплатину, у 
флаконі; в піддоні, 
запаяному кришкою, в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9385/02/01

98. ЕНАЛОЗИД® 
12,5

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

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0702/01/01

99. ЕНАЛОЗИД® 
25

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

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5568/01/01

100. ЕНАЛОЗИД® 
ФОРТЕ

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

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0702/01/02

101. ЕНТИВІО® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 300 мг; 
порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій у флаконі; по
1 флакону у картонній 
коробці

Такеда Фарма А/С Данiя виробництво
ГЛЗ та

первинне
пакування:

Хоспіра, Інк.,
США;

виробництво
ГЛЗ, контроль

якості серії:
"Стерильність",

"Механічні
включення",

первинне

США/ Італiя/
Австрія/
Велика

Британiя/
Німеччина/

Японiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15405/01/01
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№
п/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:

Патеон Італія
С.П.А., Італiя

вторинне
пакування та

дозвіл на
випуск серії:

Делфарм
Новара С.р.л.,

Італiя
вторинне

пакування,
контроль якості
серії, дозвіл на

випуск серії:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

контроль якості
серії:

Кованс
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя

контроль якості
серії:

"Стерильність"
та

"Бактеріальні
ендотоксини":

Вікхем
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя

контроль якості
серії:

"Визначення
зв'язування":
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Німеччина

ГмбХ,
Німеччина

виробництво
ГЛЗ, контроль

якості серії,
первинне

пакування: 
Такеда

Фармасьютікал
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Компані Лтд.,
Хікарі плант,

Японiя
102. ЄВРОКСИМ порошок для ін'єкцій по 

750 мг; 1 або 10 
флаконів з порошком в 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12560/01/01

103. ЄВРОКСИМ порошок для ін'єкцій по 
1,5 г; 1 або 10 флаконів з
порошком в картонній 
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12560/01/02

104. 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

UA/10241/02/01

105. ЗЕРКАЛІН® 
ІНТЕНСИВ

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

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20316/01/01

106. ЗИТРОКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, по
6 таблеток у стрипі, по 1 
стрипу у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3160/01/01

107. ЗИТРОКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
3 таблетки у стрипі, по 1 
стрипу у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3160/01/02

108. ЗОЛЕДРОНОВ
А КИСЛОТА

концентрат для розчину 
для інфузій, 0,8 мг/мл по 
5 мл в ампулі, по 1 
ампулі в блістері, по 1 
блістеру в пачці, по 5 
ампул в блістері, по 1 
або по 2 блістери в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16730/01/01

109. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9814/01/01

110. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/9814/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
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

матеріалів: Зміни І типу

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/14961/01/01

112. ІКЗИМ порошок для 50 мл 
оральної суспензії, 100 
мг/ 5 мл; 1 флакон з 
порошком разом з 
мірним стаканчиком у 
картонній упаковці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4880/01/01

113. ІНОЗИН 
ПРАНОБЕКС 
1000

таблетки по 1000 мг; по 6
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці або по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 4 блістери у 
пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19823/01/01

114. 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.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/15832/01/01

115. ІНФАНРИКС™ 
КОМБІНОВАН

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/15120/01/01
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№
п/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 
АЦЕЛЮЛЯРНА
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

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

С.А. матеріалів: Зміни II
типу

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

Альпен Фарма ГмбХ Німеччина Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6740/01/01

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
ПП "КІЛАФФ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/8248/01/01

118. КАБАСТІН краплі очні, розчин, 0,05 
% по 5 мл у флаконі з 
дозатором та кришкою; 
по 1 флакону з 
дозатором та кришкою у 
картонній коробці

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Лабораторія
Шовен

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19568/01/01



45

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення

119. КАНДІД розчин для зовнішнього 
застосування, 10 мг/1 мл,
по 20 мл у флаконі з 
ковпачком з контролем 
першого відкриття: по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9754/01/01

120. КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/8157/01/02

121. КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/8157/01/03

122. КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/8157/01/01

123. КЕТОСТЕРИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
20 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
запаяному пакеті з 
алюмінієвої фольги; по 1 
пакету в картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Лабесфаль
Лабораторіос
Алміро, С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2403/01/01

124. КЕТОТИФЕН 
ШТУЛЬН ЮД

краплі очні, 0,25 мг/мл, 
по 0,4 мл у тубі-
крапельниці; по 5 туб- 
крапельниць, з'єднаних у
блок; по 1 блоку (№5), 2 
блоки (№10) в 
алюмінієвій упаковці або 
по 6 блоків (№30, кожні 2
блоки в алюмінієвій 
упаковці) в картонній 
коробці

Фарма Штульн ГмбХ Німеччина Фарма Штульн
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15982/01/01

125. КЛЕКСАН®300 розчин для ін'єкцій по 10 
000 анти-Ха МО/мл; № 1 
(по 1 багатодозовому 
флакону по 3 мл в 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ФАМАР ХЕЛС
КЕАР СЕРВІСІЗ

МАДРИД,
С.А.У., Іспанія

Іспанія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10143/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці)

Санофі-Авентіс
Дойчланд

ГмбХ,
Німеччина

126. 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: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10143/01/01

127. КЛОПІДОГРЕЛ
Ю БІСУЛЬФАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна Аарті Драгс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення) (згідно
наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460)

- UA/13472/01/01

128. КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС

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

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14511/01/02

129. КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС

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

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

ісяців після
затвердження

за
рецептом

UA/14511/01/03

130. КОНТРАКТУБЕ
КС

гель по 10, 20 або 50 г у 
тубі; по 1 тубі у картонній
коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина виробництво,
пакування,

контроль якості
і випуск
готового

лікарського
засобу: Мерц
Фарма ГмбХ і

Ко. КГаА,
Нiмеччина;
вторинне

пакування:

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6090/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Престіж

Промоушн
Веркауфсфурд

ерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Х.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина
131. КОНТРОЛОК® порошок для розчину 

для ін’єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Такеда ГмбХ Німеччина виробництво за
повним циклом:

Такеда ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

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

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,

Німеччина;
виробник

відповідальний
за контроль

якості:
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0106/02/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2677/01/01

133. ЛАЗЕЯ капсули по 80 мг; по 14 
капсул у блістері, по 1, 2 
або 4 блістери в упаковці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серій: 
Др. Вільмар

Швабе ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;

виробник

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18973/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
продукції in

bulk: 
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;

Сіріо Фарма
Німеччина

ГмбХ,
Німеччина 

134. ЛАМІКТАЛ таблетки по 25 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги із системою 
захисту від дітей; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/02/01

135. ЛАМІКТАЛ таблетки по 50 мг; по 15 
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/02/02

136. ЛАМІКТАЛ таблетки по 100 мг; по 15
таблеток у блістері з 
полівінілхлорид/алюмініє
вої фольги/паперу із 
системою захисту від 
дітей; по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/02/03

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/01/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/01/03

139. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 100 
мг; по 14 таблеток у 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

140. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 50 мг; 
по 14 таблеток у блістері
з полівінілхлориду, 
полівінілденхлориду й 
алюмінію або у блістері з
полівінілхлориду/полівіні
лденхлориду/паперу/алю
мінієвої фольги із 
захистом від відкривання
дітьми; по 2 блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0452/01/03

141. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 100 
мг; по 14 таблеток у 
блістері з 
полівінілхлориду, 
полівінілденхлориду й 
алюмінію або у блістері з
полівінілхлориду/полівіні
лденхлориду/паперу/алю
мінієвої фольги із 
захистом від відкривання
дітьми; по 2 блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0452/01/04

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0452/01/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/01/03

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/01/04

145. ЛАМІКТАЛ таблетки, що 
диспергуються, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0452/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

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

146. ЛАПРОНЕКСТ краплі очні, розчин, 50 
мкг/мл по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

повний цикл
виробництва:
РАФАРМ СА,

Греція;
стерилізація
первинної

упаковки: ББФ
Стерілізейшнсс

ервіс,
Німеччина

Греція/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17532/01/01

147. ЛЕВЕНІУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія;

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16544/01/02

148. ЛЕВЕНІУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг, по 10 таблеток у
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; 

Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16544/01/04

149. ЛЕВЕНІУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія;

Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16544/01/01

150. ЛЕВОААР В/В розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл; по 100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру у плівці в 
коробці

ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16259/01/01

151. ЛЕВОМАК 750 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 10 - за
рецептом
№ 100 – в

умовах

UA/15561/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері, по 
10 блістерів у картонній 
упаковці

стаціонару

152. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15919/01/01

153. ЛЕМТРАДА концентрат для розчину 
для інфузій по 12 мг/1,2 
мл; № 1: по 1,2 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Вторинне
пакування,

маркування,
зберігання ГЛЗ
та випуск серії:

Джензайм
Iрланд Лімітед,

Iрландiя; 
виробництво

(fill-finish/перви
нне пакування)
контроль якості

(в процесі
виробництва,

контроль якості
ГЛЗ,

включаючи
тестування для

оцінки
стерильності і

вмісту
мікроорганізмів)

, тести на
стабільність):

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина

Iрландiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17376/01/01

154. ЛЕТРОЗОЛ-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
2,5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;

Ізраїль/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

За
рецептом

UA/13315/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина
155. ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
250 мг; по 5 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 10 контурних
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4427/01/01

156. ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 10 контурних
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4427/01/02

157. ЛІДОКАЇН розчин для ін'єкцій 20 
мг/мл; по 2 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 10 
або 50 ампул у пачці з 
картону

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20258/01/01

158. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
12,5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/01

159. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
160. ЛОЗАРТАН-

ТЕВА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/03

161. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/04

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19970/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19970/01/02

164. ЛОПРІДАМ таблетки 8 мг/2,5 мг/10 
мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19970/01/03

165. МЕМОПЛАНТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0204/01/02

166. МЕМОПЛАНТ 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 3 блістери в 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0204/01/01

167. МЕРАТИН 
КОМБІ

таблетки вагінальні по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру разом з 10 
аплікаторами у картонній
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8691/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
168. МЕСАКОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 400 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 або 3, або 5 
стрипів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія

Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11631/01/01

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:

Онкотек Фарма
Продакшн

ГмбХ,
Німеччина;

виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування:
Штегеманн

Лонферпакунг
унд Логістішер

Сервіс е.К.,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5873/01/02

170. МЕТРОВІОЛ 
ДЕНТА

гель для ясен по 20 г у 
тубах алюмінієвих; по 20 
г у тубі алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці з картону; по 

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11820/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
20 г у тубах ламінантних;
по 20 г у тубі 
ламінантній, по 1 тубі у 
пачці з картону

171. МІДРІАТІКУМ-
ШТУЛЬН ПУ

краплі очні 5 мг/мл по 0,4
мл у тюбик-крапельниці; 
по 5 тюбик-крапельнць, 
з'єднаних у блок; по 1 
блоку (№5) в алюмінієвій
упаковці або по 6 блоків (
№30 кожні 2 блоки в 
алюмінієвій упаковці) або
по 12 блоків (№ 60 кожні 
2 блоки в алюмінієвій 
упаковці) у картонній 
пачці; по 0,4 мл у тюбик-
крапельниці; по 5 тюбик-
крапельниць, з'єднаних у
блок; по 12 блоків (№ 60 
кожні 2 блоки в 
алюмінієвій упаковці) у 
картонній пачці; по 5 
картонних пачок в 
термоплівці

Фарма Штульн ГмбХ Німеччина Фарма Штульн
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15635/01/01

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

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19601/01/01

173. МІКОФІН® таблетки по 250 мг, по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України

без
рецепта

UA/5305/02/02

174. МОКСИФЛОКС
АЦИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; по
5 або по 7, або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17766/01/01

175. МОКСИФЛОКС
АЦИН-ТЕВА

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл, по 250 мл у 
флаконі; по 1 або по 5, 
або по 12 флаконів у 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ ФАРМАТЕН Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15803/01/01

176. МОНОСОПТ краплі очні, розчин, 2 % 
по 5 мл у флаконі-

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/20324/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І типу

177. МОНТЕЛУКАС
Т НЕКСТФАРМ

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Індія/ Велика
Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19125/01/01



57

№
п/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:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
o.o. Склад
Імпортера,

Польща
178. НАКОМ® таблетки, 250 мг/25 мг;

по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія контроль серії
(лише

мікробіологічни
й), випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д. д.,

Словенія;
виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
(окрім

мікробіологічно
го):

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9134/01/01

179. НЕБІЛЕТ®ПЛ
ЮС 5/12,5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
14 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво

"in bulk",

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15245/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,
контроль та
випуск серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Кінцеве

пакування,
контроль та
випуск серії:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

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

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія;

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

Хорватія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15455/01/02

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

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

серії,
тестування

стабільності,

Хорватія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15455/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія;

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

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

серії,
тестування

стабільності,
тестування

стерильності,
первинне та

вторинне
пакування:
ХОСПІРА

ЗАГРЕБ Д.О.О.,
Хорватія;

контроль якості,
тестування
випущеної

серії,
тестування

стабільності:
SGS Лаб

Саймон СА,
Бельгiя

Хорватія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15455/01/01

183. НІФЕДИПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічних
помилок згідно п.2.4.

за
рецептом

UA/4738/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковок в пачці розділу VI наказу МОЗ

України

184. НОВІРИН таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12436/01/01

185. НОВІРИН таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12436/01/01

186. НОВІРИН 
ФОРТЕ

таблетки по 1000 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 4 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12436/01/02

187. НОРМОВЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці; по 12 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4475/01/01

188. НОРМОПРЕС таблетки по 10 таблеток 
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3668/01/01

189. ОЛСАПРЕС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20218/01/01

190. ОЛСАПРЕС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20218/01/02

191. ОРАЛТЕК 
(МОНОАЛЕРГЕ
Н)

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

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

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17857/01/01

192. ОРНІДАЗОЛ-
КВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6109/01/01
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№
п/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

193. 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

UA/3975/05/02

194. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (500 мг/5 мл); 
по 12 г порошку для 60 
мл або по 20 г порошку 
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною ложкою 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

UA/3975/05/03

195. 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

UA/3975/05/01

196. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА

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

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2691/01/01

197. ПАНТЕНОЛ 
СПРЕЙ

піна нашкірна, 4,63 г/100 
г по 130 г у контейнері 
під тиском; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ТОВ "БАУШ ХЕЛС" Україна Відповідальний
за випуск серій:

Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ,

Німеччина;
Відповідальний
за випуск серій:

Бауш + Ломб
Ірланд Лімітед,

Ірландія;
Виробництво

bulk, пакування,
контроль якості:
АСМ Аеросол-

Сервіс АГ,

Німеччина/
Ірландія/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4438/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Швейцарія

198. 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;
Випробування

контролю
якості:

Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Світзерленд

АГ, Швейцарія;
Інститут

Кульман ГмбХ,
Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10445/01/01

199. 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;
Випробування

контролю
якості:

Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Світзерленд

АГ, Швейцарія;
Випробування

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10445/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю

якості: Інститут
Кульман ГмбХ,

Німеччина
200. ПАНТОЗОЛ таблетки, вкриті 

кишковорозчинною 
оболонкою, по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 3 
блістери в коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж.Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11508/01/01

201. ПК-МЕРЦ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Продукція in-
bulk: Клоке

Фарма-Сервіс
ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина; 
первинне та

вторинне
пакування:

Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
X.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
Престіж

Промоушн
Веркауфсфоер

дерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за випуск серій:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9031/01/01
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№
п/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

202. ПК-МЕРЦ розчин для інфузій, 0,4 
мг/мл, по 500 мл у 
флаконі; по 2 флакони у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Виробник
готового

лікарського
засобу: Б.

Браун Медикал,
СА, Іспанія;
Виробник,

відповідальний
за випуск серії:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Престіж
Промоушн

Веркауфсфоер
дерунг &

Вербесервіс
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

X.Е.Л.П. ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9031/02/01

203. ПРАЗОФЕСТ порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 40 мг; по 
1 флакону у пачці; по 1 
або по 5 флаконів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна контроль серії
та випуск серії;

вторинне
пакування для

упаковки у
формі in bulk:

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД",
Україна;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль та

Україна/
Португалія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18719/01/01



65

№
п/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:
Софарімекс -

Індустріа Кіміка
е Фармасеучіка

С.А.,
Португалія

204. ПРЕГАММА капсули тверді по 50 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД" 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20767/01/02

205. ПРЕГАММА капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД" 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20767/01/03

206. ПРЕГАММА капсули тверді по 150 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20767/01/04

207. ПРЕГАММА капсули тверді по 25 мг; 
in bulk: по 14 капсул у 
блістері, по 150 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19503/01/01

208. ПРЕГАММА капсули тверді по 50 мг; 
in bulk: по 14 капсул у 
блістері, по 150 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19503/01/02

209. ПРЕГАММА капсули тверді по 75 мг; 
in bulk: по 14 капсул у 
блістері, по 150 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19503/01/03

210. ПРЕГАММА капсули тверді по 150 мг;
in bulk: по 14 капсул у 
блістері, по 150 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19503/01/04

211. ПРЕГАММА капсули тверді по 25 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД" 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20767/01/01

212. ПРІОРИКС-
ТЕТРА 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16549/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ, ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

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

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

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко., Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4994/01/01

214. ПРОДЕП капсули по 20 мг, по 10 
капсул у стрипі; по 6 
стрипів у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія;

Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9615/01/01

215. ПРОЛІА® розчин для ін'єкцій, 60 
мг/мл; по 1 мл розчину в 
скляному попередньо 
наповненому шприці з 
голкою, закритою 
ковпачком, із захисним 
пристроєм від 
випадкового уколу 
голкою; по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
захисним пристроєм в 

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Амджен

Мануфекчурінг
Лімітед, США;

вторинне
пакування та
випуск серії:

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12077/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 1 
мл розчину в скляному 
попередньо заповненому
шприці з голкою, 
закритою ковпачком; по 1
попередньо заповненому
шприцу в блістері або 
без блістера, 
поміщеному в картонну 
коробку

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди

216. ПРОСТАПЛАН
Т

капсули по 320 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4372/01/02

217. ПУЛЬМОЛОР® таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
упаковці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/10378/02/01

218. ПУЛЬМОЛОР® порошок для оральної 
суспензії 1 пляшка з 
порошком для 
приготування 60 мл або 
100 мл суспензії разом з 
мірним засобом на 
кришечці з поліетилену в
картонній упаковці

ТОВ «Мові Хелс» Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/10378/01/01

219. РАНЕКСА® 
1000

таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
«in bulk»,

пакування,
контроль та
випуск серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13676/01/01

220. РАНЕКСА® 500 таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
«in bulk»,

пакування,
контроль та
випуск серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13676/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

221. РЕЛАКСИЛ капсули тверді по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5286/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/3980/01/01

223. РЕПЛАГАЛ концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 
3,5 мл концентрату у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Такеда
Фармасьютікалз
Інтернешнл АГ
Ірландія Бренч

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,
Ірландія;
Такеда

Фармасьютікал
з Інтернешнл
АГ Ірландія

Бренч,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості

ГЛЗ: Кенджін
БайоФарма,

ЛТД (дба
Емерджент

БайоСолушінз
(СіБіАй), США;
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-

Ірландія/
Німеччина/

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15890/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
ГЛЗ: Шайєр

Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США;
контроль якості

серії: Чарльз
Рівер

Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
Кованс

Лабораторіз
Лімітед,

Сполучене
Королівство;

маркування та
пакування,

дистрибуція
готового

лікарського
засобу: Емінент

Сервісез
Корпорейшн,

США; ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн,

Нідерланди
224. РИМАНТАДИН-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/7736/01/01

225. РІОПАН суспензія оральна, 800 
мг/10 мл по 10 мл в 
саше; по 10, або по 20, 
або по 50 саше в 

Такеда ГмбХ Німеччина Такеда ГмбХ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11741/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

226. РОЗІСТЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18695/01/01

227. РОЗІСТЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18695/01/02

228. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15855/01/02

229. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15855/01/04

230. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15855/01/01

231. РОЗУВАСТАТ
ИН ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15855/01/03

232. РОТАРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ

суспензія оральна (1,5 
мл/дозу) по 1 або по 5 
попередньо заповнених 
оральних аплікаторів або
туб в картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13060/01/01

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробник
дозованої

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3745/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
форми,

первинне та
вторинне

пакування та
контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

Виробники,
відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

Корден Фарма
Фрібург СА,
Швейцарія;

Біоекзам АГ,
Швейцарія;

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3745/03/02
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№
п/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 та

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія; 

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

Виробники,
відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

Корден Фарма
Фрібург СА,
Швейцарія; 

Біоекзам АГ,
Швейцарія;

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина

235. СЕВЕЛАМЕР 
САШЕ - ВІСТА

порошок для оральної 
суспензії по 2,4 г; по 2,4 г
севеламеру карбонату в 
саше, по 20, 60 або 90 
саше в картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

СІНТОН
ХІСПАНІЯ,

С.Л., Іспанiя;
Контроль якості

(фізико-
хімічний):
Квінта -

Іспанiя/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20183/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Аналітіка с.р.о.,

Чеська
Республiка;

Контроль якості
(мікробіологічни
й): ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республіка;

Контроль якості
(мікробіологічни
й): ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республiка

236. СЕРЕТИД 
ДИСКУС

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/100 
мкг/дозу; по 60 доз у 
дискусі; по 1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8524/01/01

237. СЕРЕТИД 
ДИСКУС

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/250 
мкг/дозу; по 60 доз у 
дискусі; по 1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8524/01/02

238. СЕРЕТИД 
ДИСКУС

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/500 
мкг/дозу; по 60 доз у 
дискусі; по 1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8524/01/03

239. СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5183/01/01

240. СКЛЕРО-ГРАН гранули, по 10 г у пеналі 
полімерному; по 1 
пеналу в пачці з картону 
або по 5 г гранул у 
контейнері з дозуванням;
по 2 контейнери в пачці з
картону

ПрАТ "Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4626/01/01

241. СОЛПАДЕЇН таблетки; по 12 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4740/03/01

242. СОЛУ-КОРТЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; 25 

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9873/01/01



74

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконів з порошком у 
піддоні для 
транспортування (без 
вторинної упаковки)

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17108/01/01

244. СОМАВЕРТ ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 15 мг; 10 
флаконів з ліофілізатом 
у проміжній картонній 
коробці; 3 проміжні 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17108/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонні коробки в 
комплекті з 30 
попередньо 
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 1 мл та 30 
безпечними голками в 
картонній коробці

попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17108/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Виробництво,
контроль якості
та випуск серії

води для
ін`єкцій у

попередньо
наповнених
шприцах,

одночасне
пакування та
маркування

води для
ін`єкцій та

лікарського
засобу;

виробництво
лікарського

засобу in bulk
та первинне
пакування;
випуск серії
лікарського

засобу;

Бельгія/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17108/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

лікарського
засобу, за

виключенням
тесту

"Біоаналіз":
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
Контроль якості

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландiя

247. СОРБЕКС® капсули по 0,25 г, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 2 блістери у пачці
з картону; по 2 капсули у 
блістері; по 100 блістерів
у пачці з картону

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10156/01/01

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

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6495/01/01

249. ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

суспензія для ін'єкцій; по 
1 дозі (1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому шприці № 1
у комплекті з голкою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13056/01/01

250. ТЕВАГРАСТИ
М

розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн МО/0,5
мл; по 0,5 мл (30 млн 
МО) в скляному шприці 
одноразового 

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15237/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою та 
захисним ковпачком, з 
або без пристрою для 
безпечного введення та 
запобігання поранень 
голкою чи повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

251. ТЕВАГРАСТИ
М

розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 48 млн МО/0,8
мл; по 0,8 мл (48 млн 
МО) в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою та 
захисним ковпачком, з 
або без пристрою для 
безпечного введення та 
запобігання поранень 
голкою чи повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15237/01/02

252. ТЕРАФЛЮ 
ЕКСТРА ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА

порошок для орального 
розчину; 1 пакет з 
порошком; 10 пакетів з 
порошком у картонній 
коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5797/01/01

253. ТЕРБІНАФІН-
КВ

таблетки по 250 мг; по 7 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6118/01/01

254. ТИМОДРОПС 
Д®

краплі очні, розчин 
дорзоламіду 2% та 
тимололу 5%, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 або 3 флакони-
крапельниці в картонній 
коробці

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20266/01/01

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

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18545/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
у коробці

256. ТОПОТЕКАН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 1
мл або по 4 мл 
концентрату у скляному 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя
(відповідальний
за випуск серії);
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя
(вторинне

пакування);
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
(відповідальний
за випуск серії);
Астрон Резьорч
Лімітед, Велика

Британiя
(контроль

якості);
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина
(контроль

якості); Інтас
Фармасьютикел
с Лімітед, Індія
(виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії);
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина
(контроль

якості)

Велика
Британiя/
Польща/

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17720/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
257. ТОПРАЗ порошок для розчину 

для ін`єкцій, 40 мг, по 1 
флакону у картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16735/02/01

258. ТОПРАЗ таблетки 
гастрорезистентні, 20 мг,
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -
Юніт VII, Індія;

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Формулейшн
Юніт XV, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16735/01/02

259. ТОПРАЗ таблетки 
гастрорезистентні, 40 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -
Юніт VII, Індія;

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Формулейшн
Юніт XV, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16735/01/01

260. ТРАКТОЦИЛ розчин для ін'єкцій, 7,5 
мг/мл; по 0,9 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

готового
продукту:

Феррінг ГмбХ,
Німеччина;

Відповідальний
за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка 

Німеччина/
Чеська

Республіка 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8850/02/01

261. ТРАМАДОЛ 
РЕАКТ

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому лотку, по 1
або 2 лотка у картонній 
пачці

ТОВ "РЕАКТФАРМ" Україна Белко Фарма Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20458/01/01

262. ТРАМАДОЛ 
РЕАКТ

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому лотку, по 1
або 2 лотка у картонній 

ТОВ "РЕАКТФАРМ" Україна Белко Фарма Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20458/01/01
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№
п/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

263. 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.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15408/01/01

264. УЛІССА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Хаупт Фарма
Мюнстер ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18552/01/01

265. УНДЕВІТ драже; по 50 драже у 
контейнерах (баночках); 
по 50 драже у контейнері
(баночці); по 1 
контейнеру (баночці) у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7922/01/01

266. УНДЕТАБ таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4834/01/01

267. УНІКЛОФЕН краплі очні, розчин 0,1 %,
по 5 мл або 10 мл у 
контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-крапельниці 
в картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України

За
рецептом

UA/7856/01/01

268. УПСАРИН 
УПСА 500 МГ

таблетки шипучі по 500 
мг; по 4 таблетки в 
стрипі; по 4 стрипи в 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2308/01/01

269. УРСІС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
500 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 5 або 10 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"а

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18603/01/01

270. УРСІС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
250 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 5 або 10 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18603/01/02

271. ФАРІНГТОН таблетки для смоктання; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7230/01/01

272. ФЕМІКЛІН таблетки вагінальні по 10
мг по 6 таблеток у 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/17193/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

ЗАВОД" ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

матеріалів: Зміни І типу

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4836/01/01

274. 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.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4836/01/02

275. 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

Не підлягає UA/13464/01/01

276. ФЕНТАНІЛ 
РЕАКТ

розчин для ін’єкцій 50 
мкг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
пластиковому лотку, по 1
або 2 лотка у картонній 
пачці

ТОВ "РЕАКТФАРМ" Україна Белко Фарма Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20460/01/01

277. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДОРОСЛИХ

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7741/01/01



83

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
278. ФЕРРУМ ЛЕК таблетки жувальні по 100

мг по 10 таблеток у 
стрипі або у блістері; по 
3 стрипи або блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д.д. ,

Словенія
(контроль серії

(мікробіологічни
й контроль),

випуск серії) ;
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії);

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС , Словенія
(виробництво in
bulk, контроль

серії (окрім
мікробіологічно
го), первинне та

вторинне
пакування)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку у
тексті маркування

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/0127/02/01

279. ФЛЕКСБУМІН розчин для інфузій, 200 
г/л; по 50 мл у 
поліетиленовому пакеті; 
по 1 або по 24 пакети в 
картонній коробці; по 100
мл у поліетиленовому 
пакеті; по 1 або по 12 
пакетів в картонній 
коробці

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ

Австрія випуск серії:
Такеда

Мануфекчурінг
Австрія АГ,

Австрія; 
контроль якості

серії (крім
випробувань на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія;

контроль якості
серії:

"Стерильність"
та

"Бактеріальні
ендотоксини":

Такеда

Австрія/ США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

Не підлягає UA/18128/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія;

виробництво
лікарського

засобу:
стерильне

наповнення,
остаточна

пастеризація,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
проміжний

випуск:
Баксалта ЮС

Інк., США; 
виробництво
лікарського

засобу:
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

термообробка
(включаючи
відновлення

Фракції V,
ультра/діафільт

рацію,
приготування

нерозфасовано
ї продукції,
термічну
обробку,

остаточну
фільтрацію):
Баксалта ЮС

Інк., США

280. ФЛЕКЦЕРИН капсули тверді по 50 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12618/01/01

281. ФЛУКОААР 
В/В

розчин для інфузій, 200 
мг/100 мл; по 100 мл у 
контейнері; по 1 

ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15995/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнеру в плівці в 
коробці

282. ФОЛІЄВА 
КИСЛОТА

таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці; по 10 
таблеток у блістерах

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6692/01/01

283. ФУЗІДЕРМ® гель 2 % по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3093/03/01

284. ХАВРИКС™ 
1440 ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/02

285. ХАВРИКС™ 
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

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

286. ХАВРИКС™ 
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
287. ХОЛІСАЛ гель для ротової 

порожнини, по 10 г гелю 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7298/01/01

288. ЦЕРЕЗИМ® 
400 ОД

порошок для 
приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 400 ОД; 
по 1 або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Санофі Б.В. Нідерланди Виробництво
кінцевого
продукту
(fill/finish),

контроль серії,
пакування,

маркування,
місцезнаходже

ння
уповноваженої
особи, випуск

серії: Джензайм
Ірланд Лімітед,

Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8659/01/02

289. ЦЕФЕПІМ 
АСТРА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг, 
флакон з порошком; по 1
або по 10 флаконів у 
картонній коробці

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна
(пакування із
форми in bulk
НСПС Хебей

Хуамін
Фармасьютікал

Компані
Лімітед, Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18635/01/01

290. ЦЕФЕПІМ 
АСТРА

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг, 
флакон з порошком; по 1
або по 10 флаконів у 
картонній коробці

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна
(пакування із
форми in bulk
НСПС Хебей

Хуамін
Фармасьютікал

Компані
Лімітед, Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18635/01/02

291. ЦЕФЕПІМ 
ГІДРОХЛОРИД
І L-АРГІНІН 
СТЕРИЛЬНИЙ

порошок (субстанція) у 
стерильних алюмінієвих 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Шенжен
Салюбріс

Фармасьютикал
з Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

- UA/17611/01/01

292. ЦЕФЕПІМ- порошок для розчину Містрал Кепітал Англія АЦС ДОБФАР Італія внесення змін до за Не підлягає UA/19839/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІСТА для ін'єкцій або інфузій 

по 1000 мг по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Менеджмент Лімітед С.П.А. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

293. ЦЕФТРІАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г, 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; флакони з 
порошком

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6126/01/02

294. ЦЕФТРІАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г, 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6126/01/01

295. ЦИПРОЛЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс

Лтд, ФТО – ІІ,
Індія; Д-р
Редді'с

Лабораторіс
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Виправлення технічної

помилки

за
рецептом

UA/2034/02/02

296. ЦИПРОЛЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс

Лтд, ФТО – ІІ,
Індія; Д-р
Редді'с

Лабораторіс
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Виправлення технічної

помилки

за
рецептом

UA/2034/02/01

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Випуск серії,
тестування при

випуску:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Органон Фарма

(Велика
Британія)

Лімітед, Велика

Нідерланди/
Велика

Британія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9432/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Британія; 

Тестування при
випуску та
тестування

стабільності:
Еурофінс

Біолаб Срл,
Італія

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО
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