
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. АБІРАТЕРОНУ 

АЦЕТАТ
таблетки, по 250 мг; по 
120 таблеток у 
контейнері

МСН
ЛАБОРАТОРІС

ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія МСН Лабораторіс
Прайвіт Лімітед

Індія реєстрація до
введення в дію

Закону України від 28
липня 2022 р. №

2469-IX “Про
лікарські засоби”

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20788/01/01

2. АРЕЛАПТАН капсули тверді по 0,5 мг; 
по 7 капсул твердих у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
капсул твердих у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Грецiя;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фарматен С.А.,

Грецiя;
вторинне

пакування:
МСК-

Фармалоджістік
ГмбХ, Німеччина

вторинне
пакування:

Квізда
Фармадистрибью
шн ГмбХ, Австрія

виробник, який
відповідає за
випуск серії:
Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ,
Австрія

Грецiя/
Німеччина/

Австрія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20781/01/01

3. ВІЛДАГЛІПТИН кристалічний порошок ТОВАРИСТВО З Україна Цзянсі Сінергія Народна реєстрація на 5 років - Не UA/20782/01/01
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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
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬНІ

СТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Республіка Китай підлягає

4. ІПІДАКРИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20783/01/01

5. ЛЕНВАТИНІБ-
МІЛІ-10

капсули тверді 10 мг; 
№30 (10х3): по 10 капсул
у блістері, по 3 блістери 
в картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

повний цикл
виробничого

процесу:
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія;

контроль якості і
випробування
стабільності

(фізичні і хімічні
тести):

Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20784/01/02

6. ЛЕНВАТИНІБ-
МІЛІ-4

капсули тверді 4 мг; №30
(10х3): по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

повний цикл
виробничого

процесу:
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія; 

контроль якості і
випробування
стабільності

(фізичні і хімічні
тести):

Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20784/01/01

7. НАФТИФІН 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленовому пакеті 
для фармацевтичного 
застосування

Кселаг УГ (з
обмеженою

відповідальністю)

Німеччина Алластір Прайвіт
Лімітед

Індія Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20785/01/01

8. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

капсули тверді по 0,23 мг
по 7 капсул в блістері, по
4 блістери у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

Чеська
Республiка/

Іспанія

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20786/01/01
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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

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

9. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

капсули тверді по 0,46 
мг, по 7 капсул в 
блістері, по 4 блістери у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Чеська
Республiка/

Іспанія

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20786/01/02

10. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

капсули тверді по 0,92 мг
по 7 капсул в блістері, по
4 блістери у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Чеська
Республiка/

Іспанія

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20786/01/03

11. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

капсули тверді по 0,23 мг
та 0,46 мг, по 7 капсул в 
блістері (4х0,23 мг, 
3х0,46 мг), по 1 блістеру 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:

Чеська
Республiка/

Іспанія

Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20787/01/01
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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
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

 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. АФФИДА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Пiвнiчна
Македонія

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17948/01/01

2. АФФИДА МАКС 
ЕКСПРЕС

капсули м'які по 400 мг, 
по 10 капсул м'яких у 
блістері, по 1,2, 3 або 10 
блістерів в картоній 
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Джелтек Прайвет
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/18232/01/01

3. ДІЄМОНО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 2 
мг; по 28 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 6 блістерів у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18286/01/01

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

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18206/01/01

5. ЛЮГАБАЛІН капсули, по 75 мг, по 14 
капсул у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Скай Фарма ВЗ-
ТОВ

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15921/01/01

6. ЛЮГАБАЛІН капсули, по 150 мг, по 14 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці

Скай Фарма ВЗ-
ТОВ 

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на 5
років 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15921/01/02

7. ЛЮГАБАЛІН капсули, по 300 мг по 14 
капсул у блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці

Скай Фарма ВЗ-
ТОВ 

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15921/01/03

8. НЕОТАКСЕЛ концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл по 5 
мл (30 мг), або по 16,67 
мл (100 мг), або по 25 мл

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0926/01/01



6

№
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
(150 мг), або по 35 мл 
(210 мг), або по 41,7 мл 
(250 мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО

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. АДЕМЕТІОНІН ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 400 мг; 5 
флаконів з ліофілізатом 
та 5 флаконів з 
розчинником (L-лізину 
моногідрат, натрію 
гідроксид, вода для 
ін'єкцій) по 5 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я» 

Україна ТОВ
«ФАРМЕКС

ГРУП»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення) (згідно
наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460).
Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17657/01/01

2. АДЕЦИКЛОЛ порошок, 400 мг/5 мл та 
розчинник для розчину 
для ін'єкцій; 5 флаконів з 
порошком і 5 ампул з 
розчинником (L-лізин (50 
% водний розчин), у 
перерахуванні на L-
лізин, натрію гідроксид, 
воду для ін’єкцій) по 5 мл

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

БІОМЕДІКА
ФОСКАМА
ІНДУСТРІА

КІМІКО
ФАРМАСЬЮТІК

А СПА

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15300/01/01
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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 контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці

3. АЗИМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 3 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7234/02/01

4. АЗИМЕД® капсули по 250 мг по 6 
або по 10 капсул в 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7234/01/01

5. АКНЕСТОП® крем, 200 мг/г; по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/7011/01/01

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

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна виробництво за
повним циклом:

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод",
Україна;

виробництво,
пакування,

випуск серій:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"АГРОФАРМ",
Україна;

контроль серій:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/7302/01/01

7. АЛЬЦМЕРАТ розчин для ін`єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл в ампулі, 
по 5, 10 або 100 ампул в 
пачці, або по 5 ампул в 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15056/01/01
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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 або 2 
блістери у пачці

8. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА

капсули пролонгованої 
дії тверді по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції та
контроль серії
(фізико-хімічні
випробування):
Ацино Фарма

АГ, Швейцарія;
контроль серії:
Унтерзухунгсінс

титут
Хеппелер,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Ацино Естонія

ОУ, Естонія

Німеччина/
Швейцарія/

Естонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1853/01/01

9. АМІЦИЛ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 250 мг 
флакони з ліофілізатом

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1036/01/02

10. АМОКСИЛ - К 
625

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10915/01/01

11. АМОКСИЛ® таблетки по 250 мг по 10 
таблеток в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/1081/01/01

12. АМОКСИЛ® таблетки по 500 мг по 10 
таблеток в блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/1081/01/02
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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

13. АМОКСИЛ® ДТ таблетки, що 
диспергуються, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12288/01/01

14. АМПІЦИЛІН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; 1 
флакон з порошком; 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/2950/02/01

15. АМПІЦИЛІН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 1 
флакон з порошком; 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/2950/02/02

16. АМПІЦИЛІНУ 
НАТРІЄВА 
СІЛЬ ТА 
СУЛЬБАКТАМ
У НАТРІЄВА 
СІЛЬ

порошок (суміш 
стерильних субстанцій) у
алюмінієвих ємностях 
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна АПІТОРІЯ
ФАРМА
ПРИВАТ
ЛІМІТЕД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14834/01/01

17. АНТИКАТАРА
Л

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

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр ЛАБОРАТОРІО
С АЛКАЛА

ФАРМА, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7810/01/01

18. АНУЗОЛ супозиторії ректальні;
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи в 
пачці; по 3 супозиторії у 
стрипі; по 2 або 3 стрипи 
в пачці

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/7303/01/01

19. АРГОСУЛЬФА
Н®

крем, 20 мг/г, по 15 г або 
40 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

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

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1031/01/01

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

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Виробництво та
випуск серії:
Актавіс Лтд.

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14376/01/01

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

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Виробництво та
випуск серії:
Актавіс Лтд.

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14376/01/02
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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 у пачці

22. АРТРИДА® розчин для ін`єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулах; по 5 ампул у 
лотку; по 2 лотки у пачці 
з картону

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ХАУПТ ФАРМА
ЛІВРОН

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15442/01/01

23. АТОКОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд (Виробнича
дільниця - VI)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1377/01/01

24. АТОКОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд (Виробнича
дільниця - VI)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1377/01/02

25. АУГМЕНТИН порошок для оральної 
суспензії (200 мг/28,5 мг 
в 5 мл); 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії з мірним 
ковпачком, або 
дозуючим шприцем, або 
з мірною ложечкою, в 
картонній коробці або з 
кришкою із захистом від 
відкриття дітьми разом з 
дозуючим шприцом або 
мірною ложкою, в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

СмітКляйн
Бічем

Фармасьютикал
с, Велика
Британiя;

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Францiя

Велика
Британiя/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0987/05/01

26. АУГМЕНТИН 
ES

порошок для оральної 
суспензії, 600 мг/42,9 
мг/5 мл; 1 флакон з 
порошком з алюмінієвою 
кришечкою, що 
накручується (містить 
всередині полімерну 
(полівінілхлоридну або 
поліолефінову) плівку), з 
контролем першого 
відкриття або з 
пластиковою кришкою із 
захистом від відкриття 
дітьми та пластиковою 
мірною ложкою з 
позначками 2,5 мл та 5 
мл, у картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

СмітКляйн
Бічем

Фармасьютикал
с, Велика
Британія;

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Франція

Велика
Британія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0987/04/01

27. АУГМЕНТИН порошок для оральної ГлаксоСмітКляйн Велика СмітКляйн Велика внесення змін до за UA/0987/04/01
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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
ES суспензії, 600 мг/42,9 

мг/5 мл 1 флакон з 
порошком з алюмінієвою 
кришечкою, що 
накручується (містить 
всередині полімерну 
(полівінілхлоридну або 
поліолефінову) плівку), з 
контролем першого 
відкриття або з 
пластиковою кришкою із 
захистом від відкриття 
дітьми та пластиковою 
мірною ложкою з 
позначками 2,5 мл та 5 
мл, у картонній коробці

Експорт Лімітед Британiя Бічем
Фармасьютикал

с, Велика
Британія;

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Франція

Британія/
Франція

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

28. БАНЕОЦИН порошок нашкірний
по 10 г порошку в 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробник
продукції in

bulk, пакування,
контроль серії:
Фармацойтіше

Фабрік
Монтавіт ГмбХ,

Австрія;
Відповідальний
за випуск серії: 

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
Контроль серії:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

Австрія/
Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3951/02/01

29. БЕНОКСІ краплі очні, розчин 0,4 %;
по 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: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12824/01/01

30. БІМОПТИК 
ПЛЮС 
РОМФАРМ

краплі очні, розчин, 0,3 
мг/мл + 5 мг/мл по 3 мл у
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
пачці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18095/01/01

31. БЛОКМАКС 
ФОРТЕ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл; по 100 мл 
суспензії у флаконі; по 1 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Пiвнiчна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

Не підлягає UA/17749/01/02
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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
флакону з мірним 
шприцом у картонній 
коробці

32. БОМ-БЕНГЕ мазь по 30 г у тубах; по 
25 г у банках; по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: АТ

"Лубнифарм",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8240/01/01

33. БРИМОНАЛ 
0,2%

краплі очні, розчин 0,2 % 
по 5 мл або по 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7532/01/01

34. БУПІРОЛ розчин для інфузій, 4 
мг/мл по 100 мл у 
контейнері в захисному 
пакеті

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18807/01/01

35. БУПРІНОЛ таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 150 мг; 
по 30 таблеток з 
модифікованим 
вивільненням у 
пластиковому 
контейнері, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серії:
БАЛКАНФАРМ
А–ДУПНИЦЯ
АД, Болгарія;
виробництво
лікарського

засобу,

Болгарія/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19228/01/01
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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
серії:

Фармацеутско-
Хемійска

Індустрія (ФХІ)
Здравлє АД ,

Сербія; 
додаткова
дільниця з
контролю
якості: ГЕ

Фармасьютікал
з Лтд., Болгарія

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16186/01/03

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16186/01/04

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед, Індія

Індія Маклеодс
Фармасьютикал
с Лімітед, Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16186/01/01

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16186/01/02

40. ВАНКОБАЦИД порошок для розчину 
для інфузій по 1000 мг; 
по 1000 мг порошку у 
флаконі, по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20250/01/02

41. ВАНКОБАЦИД порошок для розчину 
для інфузій по 500 мг; по 
500 мг порошку у 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ЛАБОРАТОРІО
РЕЙГ ЖОФРЕ,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20250/01/01
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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
флаконі, по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
коробці

42. ВАРФАРИН 
НІКОМЕД

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

Такеда Австрія ГмбХ Австрія Оріфарм
Мануфекчурінг
Польща Сп. з

о.о.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7897/01/01

43. ВЕЗИКАР™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблетоук у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Делфарм
Меппел Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3763/01/01

44. ВЕЗИКАР™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблетоук у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Делфарм
Меппел Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3763/01/02

45. ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг; № 7: по 1 таблетці у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу); Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

(виробництво,
тестування
лікарського

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16667/01/02
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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
засобу)

46. ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг; № 7, № 14: по 1 
або 2 таблетки у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній коробці; № 
112: по 4 таблетки у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній коробці; 4 
картонні коробки у 
груповій упаковці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу); Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

(виробництво,
тестування
лікарського

засобу)

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16667/01/03

47. ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг; №14: по 2 таблетки у 
блістері; по 7 блістерів в 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16667/01/01
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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
вторинне

пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу); Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

(виробництво,
тестування
лікарського

засобу)
48. ВЕНТОЛІН 

НЕБУЛИ
розчин для інгаляцій, 2,5 
мг/2,5 мл; по 2,5 мл у 
небулі; по 5 небул у 
пакетику з алюмінієвої 
фольги; по 8 пакетиків в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії та
випробування
стабільності

готового
продукту:
Аспен Бад

Олдесло ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й контрактний
виробник для
проведення

контролю якості
(тільки

випробування
на

стерильність)
та

випробування
стабільності

(тільки
випробування

на
стерильність)

готового
продукту:

Лейбор Ел.Ес.

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1798/01/01
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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
Ес.І. енд Ко.

Кей.Джі.,
Німеччина;
Дозвіл на

випуск серії:
Аспен Бад

Олдесло ГмбХ,
Німеччина

49. ВЕСТІБО таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Болгарія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4059/01/01

50. ВЕСТІБО таблетки по 16 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та

Німеччина/
Болгарія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4059/01/02
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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
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

51. ВЕСТІБО таблетки по 24 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Болгарія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4059/01/03

52. ВИНДУЗА ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 100 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс
Лтд, ФТО-7

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16042/01/01

53. ВІАГРА® ODT таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 50 мг, по 2 
або по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0313/02/01

54. ВІДЕЇН капсули м'які по 12,5 мкг 
(500 МО), по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18050/01/01

55. ВІДЕЇН капсули м'які по 25 мкг 
(1000 МО), по 10 капсул 
у блістері; по 6 блістерів 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18050/01/02

56. ВІДЕЇН капсули м'які по 100 мкг 
(4000 МО), по 10 капсул 
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/18050/01/03

57. ВІДЕЇН капсули м'які по 500 мкг 
(20000 МО); по 10 капсул

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/18050/01/04
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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
у блістері; по 2 або 6 
блістерів у пачці

ЗАВОД" ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

матеріалів: Зміни І типу

58. ВІЗИН® 
КОМФОРТ

краплі очні, розчин 0,5 
мг/мл, по 15 мл розчину 
у флаконі з 
наконечником-дозатором
і кришкою із захистом від
розкриття дітьми; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Виробництво,
тестування,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії
лікарського

засобу,
випробування

та випуск
сировини та
компонентів

упаковки,
зберігання та
випробування

зразків на
стабільність:

Янссен
Фармацевтика
НВ, Бельгія; 

Гамма-
опромінювальн
а стерилізація

первинних
компонентів

упаковки:
Синерджи Хелс

Еде Б.В.,
Нідерланди;

Гамма-
опромінювальн
а стерилізація

первинних
компонентів

упаковки:
Синерджи Хелс

Еде Б.В.,
Нідерланди

Бельгія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20055/01/01

59. ВІТА-
МЕЛАТОНІН®

таблетки по 3 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/7898/01/01

60. ВІТАПРОСТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій; 5 флаконів з 
ліофілізатом у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2988/01/01
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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
картону

61. ВОЛЬТАРЕН 
ФОРТЕ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 2,32 %; по 
50 г або 100 г в тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон КХ
С.а.р.л. ,

Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон Італі

Мануфекчурінг
С.р.Л., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1811/01/02

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

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина; 
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14232/01/01

63. ГЕКСАВІТ драже по 50 драже в 
контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в пачці; по 50
драже в контейнері 
пластмасовому

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

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/5225/01/01

64. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо заповнених 
шприцах з 1-єю (або 2-
ма) окремими голками, 
по 1 шприцу в картонній 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 25 від

за
рецептом

Не підлягає UA/13080/01/01
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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
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА

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

(шприци),
контроль якості,

випуск серій:
Санофі Пастер,

Франція 
виробництво

готового
нерозфасовано

го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя 
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт, Угорщина

03.01.2025

65. ГЕНЕРОЛОН розчин нашкірний, 2 %, 
по 60 мл у флаконі; по 1 
флакону в комплекті з 
мірним насосом та 
розпилюючою насадкою 
в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватiя;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування:
Індастріал

Хорватiя/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/17808/01/01
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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
Фармасьютіка

Кантабріа, С.А.,
Іспанія

66. ГЕНЕРОЛОН розчин нашкірний, 5 % 
по 60 мл у флаконі; по 1 
флакону в комплекті з 
мірним насосом та 
розпилюючою насадкою 
в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватiя;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування:
Індастріал

Фармасьютіка
Кантабріа, С.А.,

Іспанія

Хорватiя/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/17808/01/02

67. 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 Продукція in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості:
Б. Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;

вторинне
пакування: 

X.Е.Л.П. ГмбХ,
Німеччина;

Престіж
Промоушн

Веркауфсфоер
дерунг &

Вербесервіс
ГмбХ,

Німеччина;
Випробування

контролю
якості:

Б. Браун
Мелсунген АГ,

Німеччина;
Біохем Лабор
Фюр Біологіче

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

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
Унд Хеміше

Аналітик ГмбХ,
Німеччина;

іфп – Пріватес
Інститут фюр

Продакткваліте
т ГмбХ,

Німеччина;

Лабораторі фо
Аналізіс оф

Біолоджикаллі
Ектів

Компоундс
Латвіан

Інстітьют оф
Органік

Сінтезіс, Латвія;
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина;

ХВІ фарма
сервісес ГмбХ,

Німеччина;
ГБА Фарма

ГмбХ,
Німеччина

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ – Лабор
Продакт Лайн

Аналітікс,
Німеччина;

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості
та випуск серії:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина
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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

68. 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,
контроль якості:
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;

Вторинне
пакування:

X.Е.Л.П. ГмбХ,
Німеччина;

Престіж
Промоушн

Веркауфсфоер
дерунг &

Вербесервіс
ГмбХ,

Німеччина;

випробування
контролю

якості: 
БАВ Інститут

фюр Гігієне унд
Квалітетсзіхеру

нг ГмбХ,
Німеччина;

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія;

Лабораторі фо
Аналізіс оф

Біолоджикаллі
Ектів

Компоундс
Латвіан

Німеччина/
Швейцарія/

Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0039/02/01
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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
Інстітьют оф

Органік
Сінтезіс, Латвія;

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;

ХВІ фарма
сервісес ГмбХ,

Німеччина;
ГБА Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ – Лабор
Продакт Лайн

Аналітікс,
Німеччина; 

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ,
Німеччина; 

Випробування
контролю якості
та випуск серії:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина

69. ГЕПАЦЕФ 
КОМБІ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0/1,0 г; 
по 2,0 г у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 2,0 г 
у флаконі; по 10 
флаконів 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/10752/01/01

70. ГЕПАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1,0 г по 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/0881/01/01
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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
71. ГЕРПЕВІР® порошок для розчину 

для ін’єкцій по 250 мг; 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/2466/01/01

72. ГЕРПЕВІР® мазь 2,5 %; по 5 г або 15 
г у тубі; по 1 тубі в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом
по 15 г у
тубі; без

рецепта по
5 г у тубі

UA/2466/02/01

73. ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
5 таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8751/02/01

74. ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
5 таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8751/02/02

75. ГЛІЦЕРИНОВІ 
СУПОЗИТОРІЇ 
ГЛІЦИК ДЛЯ 
МАЛЮКІВ

супозиторії ректальні по 
0,6 г по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 1 стрипу у 
картонній коробці

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

Е.І. ЗАРБІС енд
Ко., ЛП

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/18738/02/01

76. ГЛІЦИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки сублінгвальні 
по 100 мг; по 10 таблеток
у контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або 6 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18282/01/01

77. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
450 МО (33 мкг)/0,72 мл; 
по 0,72 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
12 голок у картонній 
коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4113/02/02



27

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

78. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
900 МО (66 мкг)/1,44 мл; 
по 1,44 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
20 голок у картонній 
коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4113/02/03

79. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
300 МО (22 мкг)/0,48 мл; 
по 0,48 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 8
голок у картонній коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4113/02/01
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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
Мерк Сероно

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

80. ГРИП-ХЕЕЛЬ таблетки по 50 таблеток 
у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4268/02/01

81. ГРИП-ХЕЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 1,1
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, або по 2, 
або 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4268/01/01

82. ДАБІФОР® капсули тверді по 75 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
пакування,

контроль серії
лікарського

засобу: Оман
Фармасьютикал

Продактс Ко.
ЛЛС, Оман;

контроль серії,
випуск серії
лікарського

засобу: Това
Фармасьютікал

Юроп С.Л.,
Іспанія;

контроль серії,
випуск серії
лікарського

засобу:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Оман/ Іспанія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19733/01/01

83. ДАБІФОР® капсули тверді по 110 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
пакування,

контроль серії
лікарського

засобу: Оман
Фармасьютикал

Продактс Ко.
ЛЛС, Оман;

контроль серії,
випуск серії
лікарського

Оман/ Іспанія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19733/01/02
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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
засобу: Това

Фармасьютікал
Юроп С.Л.,

Іспанія;
контроль серії,

випуск серії
лікарського

засобу:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

84. ДАБІФОР® капсули тверді по 150 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
пакування,

контроль серії
лікарського

засобу: Оман
Фармасьютикал

Продактс Ко.
ЛЛС, Оман;

контроль серії,
випуск серії
лікарського

засобу: Това
Фармасьютікал

Юроп С.Л.,
Іспанія;

контроль серії,
випуск серії
лікарського

засобу:
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед, Мальта

Оман/ Іспанія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19733/01/03

85. ДАЗАТИНІБ-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
70 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20518/01/02

86. ДАЗАТИНІБ-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20518/01/01

87. ДВАЦЕ 100 гранули для орального 
розчину по 100 мг/0,5 г у 
саше, по 20 саше в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/19247/01/01

88. ДВАЦЕ 200 гранули для орального 
розчину по 200 мг/1 г у 

ПрАТ
"Фармацевтична

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

Україна внесення змін до
реєстраційних

Без
рецепта

UA/19247/01/02
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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
саше, по 20 саше в пачці фірма "Дарниця" а фірма

"Дарниця"
матеріалів: Зміни І типу

89. ДЕНОВЕЛЬ® 
30

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/2 мг; по 21 
таблетці у блістері; по 1 
або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15836/01/01

90. ДЕПАКІН® cироп, 57,64 мг/мл № 1: 
по 150 мл у флаконі; по 1
флакону з дозуючим 
пристроєм в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Юнітер Ліквід
Мануфекчурінг

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3817/01/01

91. ДЕРМОВЕЙТ крем 0,05 %; по 25 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1600/02/01

92. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я

гель 1 %; по 30 г або по 
50 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №

226 від 10.02.2025 в
процесі внесення

змін

без
рецепта

Не підлягає UA/1539/01/01

93. ДИМЕТИЛ 
ФУМАРАТ

капсули з 
модифікованим 
вивільненням 120 мг, по 
14 капсул у пляшці, по 1 
пляшці в картонній пачці

Амнеал
Фармасьютікалз

Прайвет Лімітед Нью
Йорк ТОВ

Сполучені
Штати

Америки

Амнеал
Фармасьютікал

з Прайвет
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20618/01/01

94. ДИМІСТА спрей назальний, 
суспензія, 137 мкг/50 мкг 
на дозу по 6,4 г суспензії 
у флаконі об'ємом 10 мл;
по 1 флакону в картонній
пачці; по 23 г суспензії у 
флаконі об'ємом 25 мл; 
по 1 флакону в картонній
пачці

Віатріс Хелскеа ГмбХ Німеччина виробник,
відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:

Mайлан
Угорщина

Кфт./Mайлан
Угорщина Лтд.,

Угорщина;
виробник,

відповідальний
за виробництво

Німеччина/
Угорщина/

Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14920/01/01
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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
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування:

Ципла Лімітед,
Індія; виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:
ФармЛог

Фарма Логістік
ГмбХ,

Німеччина
95. ДОЛАРЕН® гель; по 20 г або по 50 г у

тубі; по 1 тубі у картонній
упаковці

Наброс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія Наброс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18576/01/01

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Дженефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19064/01/01

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Дженефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19064/01/02

98. ДРОВЕЛІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/14,2 мг, по 28 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
блістері (24 рожеві 
активні таблетки та 4 білі
таблетки плацебо); по 1 
або по 3, або по 6, або 
по 13 блістерів разом із 
картонним футляром для
зберігання блістера та 1, 
3, 6 або 13 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина виробництво
готової

лікарської
форми,

фасовка,
упаковка,

контроль якості
(хіміко-фізичні

показники),
випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20281/01/01
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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
самоклеючими 
тижневими календарями-
стикерами у картонній 
коробці

контроль якості
(мікробіологія):
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

виробництво
готової

лікарської
форми,

фасовка,
упаковка,

контроль якості
(хіміко-фізичні

показники):
Хаупт Фарма

Мюнстер ГмбХ,
Німеччина

контроль якості
(мікробіологія):

ТЕХФарм
ГмбХ,

Німеччина
контроль якості
(мікробіологія):
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

99. ДРОСПІФЕМ® 
30

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

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15868/01/01

100. ДУОДІКЛАЗА капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді, по 
10 капсул у блістері, по 2
блістери у пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Відповідальний
за випуск серії,

первинне та
вторинне

пакування:
Свісс Кепс

ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Теммлер
Айрланд
Лімітед,

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20096/01/01
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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
Ірландія;

Мікробіологічни
й контроль
якості серії:
Єврофінс
Біофарма
Продакт
Тестинг
Айрланд
Лімітед,
Ірландiя

101. ЕМОКСИПІН® розчин для ін`єкцій 1 %; 
по 1 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 100 ампул у 
пачці з картону

ТОВ "ЗДРАВО" Україна ПрАТ “Лекхім –
Харків”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15047/01/01

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

Лє Лаборатуар
Серв’є

Францiя Лабораторії
Серв’є Індастрі

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2097/01/01

103. ЕПІПЕН розчин для ін’єкцій, 0,3 
мг/дозу; по 2 мл розчину 
у попередньо наповненій
ручці; по 1 попередньо 
наповненій ручці в тубі; 
по 1 тубі в коробці з 
картону

Віатріс Хелскеа
Лімітед

Ірландiя виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14931/01/01
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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
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: РОШ-
ДЕЛЬТА ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
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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
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина
104. ЕПІПЕН 

ЮНІОР
розчин для ін'єкцій, 0,15 
мг/дозу; по 2 мл розчину 
у попередньо наповненій
ручці; по 1 попередньо 
наповненій ручці в тубі; 
по 1 тубі в коробці з 
картону

Віатріс Хелскеа
Лімітед

Ірландiя виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
Інк., США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
Інк. , США;
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний

США/
Німеччина/

Нідерланди/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14932/01/01
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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
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: РОШ-
ДЕЛЬТА ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина
105. ЕРОТОН® таблетки по 50 мг по 1 

або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 4 таблетки у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,втори

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/01
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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
нне пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
106. ЕРОТОН® таблетки по 100 мг по 1 

або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 4 таблетки у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,втори
нне пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4652/01/02

107. ЕСПОЛ мазь по 30 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі з 
аплікатором в пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11695/01/01

108. ЕТИЛОВИЙ 
ЕФІР α-
БРОМІЗОВАЛЕ
РІАНОВОЇ 

рідина (субстанція) у 
поліетиленових 
каністрах для 
виробництва 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12775/01/01
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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
КИСЛОТИ нестерильних лікарських 

форм
109. ЕТОРИКОКСИ

Б
порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Алембік
Фармасьютікал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19021/01/01

110. ЕФЛОРАН розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0928/02/01

111. ЄВРОФЕНАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19990/01/01

112. ЗАМЕКСЕН розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15163/01/01

113. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 80 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пакування
(первинне та

вторинне
пакування),
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво та
контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2595/01/03
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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
з, Ірландія

114. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 20 мг, 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пакування
(первинне та

вторинне
пакування),
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво та
контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2595/01/04

115. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 40 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пакування
(первинне та

вторинне
пакування),
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво та
контроль якості:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2595/01/01

116. ЗОЛЕВІСТА розчин для інфузій 5 
мг/100 мл; по 100 мл в 
контейнері в захисному 
пакеті в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18800/01/01

117. ЗОЛЕВІСТА розчин для інфузій 5 
мг/100 мл; по 100 мл в 
контейнері в захисному 
пакеті в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18800/01/01

118. ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США виробництво,
первинне та

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/7475/01/01
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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
50 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній упаковці

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.р.л.,

Італія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

матеріалів: Зміни І типу

119. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 3, або 4, 
або 5, або 6 блістерів у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8817/01/01

120. ІБУПРОФЕН 
АЛКАЛОЇД

суспензія для 
перорального 
застосування, 100 мг/5 
мл; по 100 мл у флаконі, 
по 1 флакону в пачці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18564/01/01

121. ІБУФЕН® 
ФОРТЕ

суспензія оральна з 
малиновим ароматом, по
200 мг/5 мл по 40 або по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону зі шприцом-
дозатором у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща;

Випуск серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14437/01/01

122. ІБУФЕН® 
ФОРТЕ

суспензія оральна з 
полуничним ароматом, 
по 200 мг/5 мл; по 40 або
по 100 мл у флаконі; по 1
флакону зі шприцом-
дозатором у картонній 

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12829/02/01
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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
коробці й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща;

Випуск серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща

123. ІЛОМЕДІН концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мкг/мл; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина Берлімед, С.А. Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3658/01/01

124. ІМАТИНІБ-
ВІСТА АС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 12 блістерів 
у пачці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія РЕМЕДІКА ЛТД Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20633/01/01

125. ІМАТИНІБ-
ВІСТА АС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 12 блістерів 
у пачці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія РЕМЕДІКА ЛТД Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20633/01/02

126. ІНСПРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату "in

bulk", та
контроль якості:

Віатріс
Фармасютікалз

ЛЛС, США
Випуск серії,
пакування,

маркування,
контроль якості

при випуску:
Фарева
Амбуаз,
Франція

США/ Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3752/01/01

127. ІНСПРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату "in

bulk", та
контроль якості:

Віатріс
Фармасютікалз

ЛЛС, США
Випуск серії,
пакування,

маркування,
контроль якості

США/ Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3752/01/02
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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
при випуску:

Фарева
Амбуаз,
Франція

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15120/01/01

129. КАНАМІЦИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 
флакони з порошком; 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/7637/01/01

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

Аспіро Фарма Лімітед Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в
наказі МОЗ України №

238 від 11.02.2025 в
процесі

перереєстрації.

за
рецептом

UA/17810/01/01

131. КАПЕЦИТАБІН 
АККОРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

Індія/ Велика
Британія/

Італiя /
Німеччина/

Іспанія
/Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14799/01/01
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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
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

серії
(альтернативни

й виробник):
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
вторинне

пакування:
ДЧЛ Саплі

Чейн, Італія
СПА, Італiя; СК

Фарма
Лоджистікс

ГмбХ,
Німеччина;
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

контроль якості
серії:

Лабораторі
Фундасіо ДАУ,

Іспанія;
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща

132. КАПТОПРИЛ таблетки по 25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/7638/01/01
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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
блістери в пачці ат" матеріалів: Зміни І типу

133. КАРДУРА® таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk, контроль
якості при
випуску,

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5972/01/01

134. КАРДУРА® таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk, контроль
якості при
випуску,

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5972/01/02

135. КАРДУРА® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk, контроль
якості при
випуску,

пакування,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5972/01/03

136. КАТЕДЖЕЛЬ З 
ЛІДОКАЇНОМ

гель по 12,5 г у 
гофрованому шприці-
тубі; по 1 гофрованому 
шприцу-тубі у блістері; 
по 1, або по 5, або по 25 
блістерів у картонній 
коробці

Фармацеутіше
фабрік Монтавіт

ГмбХ

Австрія Фармацеутіше
фабрік

Монтавіт ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4660/01/01

137. КАФФЕТІН® таблетки по 10 таблеток 
у стрипі; по 1 стрипу у 
картонній коробці; по 6 
таблеток у стрипі; по 1 
або по 2 стрипи у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0742/01/01

138. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті  ЗАТ «Фармліга» Литовська Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до За UA/13882/01/02
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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
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

Республіка реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

139. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

 ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13882/01/03

140. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

 ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13882/01/01

141. КВЕТИКСОЛ 
XR

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості:
ХХАЦ Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19569/01/01

142. КВЕТИКСОЛ 
XR

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості:
ХХАЦ Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості:

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19569/01/02
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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
Тева Чех

Індустріз с.р.о.,
Чеська

Республіка
143. КВЕТИКСОЛ 

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості:
ХХАЦ Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості:

Тева Чех
Індустріз с.р.о.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19569/01/03

144. КВЕТИКСОЛ 
XR

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості:
ХХАЦ Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості:

Тева Чех
Індустріз с.р.о.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19569/01/04

145. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті ЗАТ «Фармліга» Литовська контроль якості, Німеччина/ внесення змін до за UA/19569/01/05
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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
XR плівковою оболонкою, 

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

Республіка первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості:
ХХАЦ Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості:

Тева Чех
Індустріз с.р.о.,

Чеська
Республіка

Чеська
Республіка

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

146. КЕТО ПЛЮС шампунь по 60 мл або по
150 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/10142/01/01

147. КЕТО ПЛЮС шампунь по 60 мл або по
150 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10142/01/01

148. КЕТОЛІЗИН® гранули для орального 
розчину по 80 мг; по 30 
саше в картонній пачці

ВІГАФАРМА С.Р.Л. Італiя АйТіСі
Продакшн

С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19991/01/01

149. КОЛДРЕКС 
БЛІЦ

гранули для орального 
розчину, по 2,02 г у стік-
пакетику; по 12 стік-
пакетиків у картонній 
коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/17148/01/01
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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/випро
бування серій:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина

150. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг/12,5 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/15124/01/01

151. КОТЕЛЛІК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 21 таблетці у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю якості
при випуску

(мікробіологічна
чистота):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю якості
при

стабільності та
випуску (окрім

мікробіологічної
чистоти):

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості

при випуску:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості

при
стабільності та

випуску
(мікробіологічна

чистота):
Лабор ЛС СЕ

Швейцарія/
Німеччина/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15199/01/01
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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
енд Ко. КГ ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
при

стабільності: 
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л. ,
Італія; Випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд ,
Швейцарія

152. КСАРЕЛТО® гранули для 
приготування суспензії 
для перорального 
застосування, 1 мг/мл; 1 
флакон по 100 мл, що 
містить 2,625 г гранул; по
1 флакону в картонній 
коробці разом з 1 
пластиковим шприцом 
об'ємом 50 мл з 
градуюванням по 1,0 мл, 
2 пластиковими 
дозуючими пристроями 
об'ємом 1 мл з 
градуюванням по 0,1 мл 
та 1 адаптером; 1 
флакон по 250 мл, що 
містить 5,25 г гранул; по 
1 флакону в картонній 
коробці разом з 1 
пластиковим шприцом 
об'ємом 100 мл з 
градуюванням по 2,0 мл, 
2 пластиковими 
дозуючими пристроями 
об'ємом 5 мл з 
градуюванням по 0,2 мл, 
2 пластиковими 
дозуючими пристроями 
об'ємом 10 мл з 
градуюванням по 0,5 мл 
та 1 адаптером

Байєр АГ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина; для
вторинного
пакування:
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/9201/02/01

153. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті Байєр АГ Німеччина для всього Німеччина/ внесення змін до за UA/9201/01/04
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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
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
пачці

виробничого
процесу: Байєр
АГ, Німеччина;
Байєр Хелскер
Мануфактурінг
С.Р.Л., Італія;

для вторинного
пакування:
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

Італія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

154. ЛАПРОНЕКСТ 
КОМБІ

краплі очні, розчин, (50 
мкг+5 мг)/мл; по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17840/01/01

155. ЛЕВОНЕКСТ краплі очні, розчин, 5 
мг/мл по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17522/01/01

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

UA/4427/01/02

157. 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

UA/4427/01/01

158. МАБТЕРА® розчин для ін’єкцій, 1400 
мг/11,7 мл; по 11,7 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14231/01/01
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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
випробування

контролю
якості, випуск

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

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

159. МЕЗАНЕКСТ краплі очні, розчин, 25 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній пачці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМ
А-РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17255/01/01

160. 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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5873/01/02



52

№
п/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:
Штегеманн

ГмбХ & Ко. КГ.,
Німеччина

161. МЕТОНАТ порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ «ФК
«САЛЮТАРІС»

Україна ТОВ
"ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17574/01/01

162. МЕТОТАБ таблетки по 2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 10 блістерів з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11318/01/01

163. МЕТОТАБ таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 3 блістери з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11318/01/03
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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
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

164. МЕТОТАБ таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 3 блістери з 
алюмінієвої фольги і 
ПВХ/ПВДХ-плівки в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування
первинної
упаковки,
вторинне

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
дозованої

форми,
первинне та

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11318/01/02
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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
вторинне

пакування,
маркування
первинної
упаковки,

контроль/випро
бування серії:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина

165. МЕТРЕССА розчин для інфузій 0,5 %;
по 100 мл в контейнері; 
по 1 контейнеру в 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10714/01/01

166. МІАСЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістерах, по 2 блістери 
в картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14722/01/01

167. МІАСЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістерах, по 2 блістери 
в картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14722/01/02

168. МІАСЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 10 таблеток у 
блістерах, по 2 блістери 
в картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14722/01/03

169. МІКАФУНГІН-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 50 мг у 
флаконі; 1 флакон в 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна
упаковка:

РОМФАРМ
КОМПАНІ СРЛ,

Румунiя;

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
РОМФАРМ

КОМПАНІ СРЛ,
Румунія

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19972/01/01

170. МІКАФУНГІН-
ВІСТА

порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 100 мг у 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19972/01/02
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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
флаконі; 1 флакон в 
пачці

форми,
первинна
упаковка:

РОМФАРМ
КОМПАНІ СРЛ,

Румунiя;

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
РОМФАРМ

КОМПАНІ СРЛ,
Румунія

171. МІЛІКСОЛ розчин для ін`єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл в 
ампулах; по 5 ампул в 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ХЕЛП С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15309/01/01

172. МІТРЕН таблетки по 2 мг; по 28 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
відповідальний
за випуск серії:
ЛАБОРАТОРІО

С ЛЕОН
ФАРМА С.А.,

Іспанія;
Вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛЬ

ІНТЕГРА,
С.Л.У., Іспанiя;

Контроль
якості:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17523/01/01

173. МОВІФЛЕКС® 
ДЕКС

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; 6 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці

ТОВ "Мові Хелс" Україна Дева Холдинг
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19056/01/01

174. МОГИНИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 1 або по 4 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення

за
рецептом

UA/15520/01/01
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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
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

упаковки,
реєстраційного

номера та процедури
в наказі МОЗ України

№ 171 від 28.01.2025 в
процесі введення

додаткових упаковок
у формі in bulk.

175. МОГИНИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
упаковки,

реєстраційного
номера та процедури
в наказі МОЗ України

№ 171 від 28.01.2025 в
процесі введення

додаткових упаковок
у формі in bulk.

за
рецептом

UA/15520/01/02

176. МОКСОНІДИН порошок (субстанция) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Ньюланд
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18984/01/01

177. МОНТЕЛУКАС
Т-ТЕВА

таблетки жувальні по 5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12439/01/02

178. МОНТЕЛУКАС
Т-ТЕВА

таблетки жувальні по 4 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12439/01/01

179. МУКАЛТИН® сироп, in bulk по 100 мл у
банці скляній, або у 
флаконі скляному, або 
флаконі полімерному; по
48 банок скляних, або 
флаконів скляних, або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному; in 
bulk: по 200 мл у флаконі
скляному або флаконі 
полімерному; по 30 
флаконів скляних або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
«Галичфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9508/01/01
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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
180. МУКАЛТИН® сироп, по 100 мл у банці 

скляній або у флаконі 
скляному; по 1 банці або 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 100 
мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 200 
мл у флаконі скляному 
або полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 15 мл 
в саше; по 20 саше в 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна усі стадії
виробництва,
за винятком
первинного
пакування в

саше:
ПАТ

«Галичфарм»
Україна;
первинне

пакування в
саше: 
ТОВ

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8800/01/01

181. НАТРІЮ 
ГІДРОКАРБОН
АТ

кристалічний порошок 
(субстанція);
у паперових або 
поліетиленових або 
поліетиленово-
пропіленових мішках для
фармацевтичного 
застосування

АТ "ИМКоФарма" Чеська
Республiка

КЕМЕТІКА
Сода Польська

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17803/01/01

182. НАТУБІОТИН таблетки по 5 мг по 30 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 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/15961/01/01

183. НАТУБІОТИН таблетки по 10 мг по 30 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 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/15961/01/02

184. НЕБІДО розчин для ін`єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2629/01/01

185. 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.г

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво

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

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
Німеччина;

Кінцеве
пакування,
контроль та
випуск серії:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

186. НЕЙРОТОП ФЛ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в флаконі;
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 4 мл в 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЗАТ «Ліквор» Республіка
Вірменія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16933/01/01

187. НЕКСАВАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 28 таблеток у 
блістері, по 4 блістери у 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччина повний цикл
виробництва:

Байєр АГ,
Німеччина

виробництво in-
bulk, контроль

якості:
Патеон

Франція,
Франція

Німеччина/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7141/01/01

188. НЕФОБОЛ таблетки вкриті 
оболонкою, по 30 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

ДжіПАКС
Фармасьютикал

с Прайвет
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

виробника в наказі №
240 від 11.02.2025 в
процесі реєстрації.

за
рецептом

UA/20773/01/01

189. НЕФРОТЕКТ розчин для інфузій; по 
250 мл або по 500 мл у 
флаконі; по 10 флаконів 
у картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10733/01/01

190. НІКСАР® таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 3 або по
5 блістерів у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
“in bulk”,

пакування,
контроль серій:
ФАЕС ФАРМА,
С.А., Іспанія;
Виробництво

“in bulk”,
пакування,

Іспанія/
Німеччина/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/13866/01/01
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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
контроль та
випуск серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

“in bulk”,
пакування,

випуск серій: А.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль серій:
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія

191. НІКСАР® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 3 або по
5 блістерів у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
“in bulk”,

пакування,
контроль серій:
ФАЕС ФАРМА,
С.А., Іспанія;

виробництво “in
bulk”,

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

Німеччина;
Виробництво

“in bulk”,
пакування,

випуск серій: А.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль серій:
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія

Іспанія/
Німеччина/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13866/01/01
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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
192. НОЛІПРЕЛ® 

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція
або

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/5650/01/01

193. НОРВАСК® таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробник,
відповідальний
за пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

препарату in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, Пуерто

Ріко

Німеччина/
Пуерто Ріко

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/5681/01/01

194. НОРВАСК® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробник,
відповідальний
за пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

препарату in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, Пуерто

Ріко

Німеччина/
Пуерто Ріко

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/5681/01/02

195. НОРВАСК® таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробник,
відповідальний
за пакування,

Німеччина/
Пуерто Ріко

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5681/01/01
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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 контроль якості

та випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Дойчленд

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

препарату in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, Пуерто

Ріко
196. НОРВАСК® таблетки по 10 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробник,
відповідальний
за пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

препарату in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, Пуерто

Ріко

Німеччина/
Пуерто Ріко

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5681/01/02

197. НО-ШПА® розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл № 25 (5х5): по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул, 
розміщених у піддоні; по 
5 піддонів у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Хіноїн Зрт. Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0391/02/01

198. НО-ШПА® ДЛЯ
ІН'ЄКЦІЙ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл № 25 (5х5): по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул, 
розміщених у піддоні; по 
5 піддонів у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Хіноїн Зрт. Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0391/02/01

199. НО-ШПА® ДЛЯ
ІН'ЄКЦІЙ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; № 25 (5х5): по 2 

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Хіноїн Зрт. Угорщина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/0391/02/01
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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
мл в ампулі; по 5 ампул, 
розміщених у піддоні; по 
5 піддонів у картонній 
коробці

матеріалів: Зміни І типу

200. ОЗЕЛЬТАМІВІ
Р

капсули по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру 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/20511/01/01

201. ОЛІДЕТРИМ® 
ПРО

капсули м'які, 4000 МО; 
по 15 капсул у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії: 
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща;

Випуск серії: 
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20512/01/02

202. ОЛІДЕТРИМ® 
ПРО

капсули м'які, 2000 МО; 
по 15 капсул у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А. 

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії: 
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща;

Випуск серії: 
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20512/01/01

203. ОЛСАПРЕС Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/12,5 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/20134/01/01

204. ОМЕПРАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

порошок для розчину 
для інфузій по 40 мг; по 1
флакону в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19723/01/01
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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
205. ОНДААР таблетки, що 

диспергуються в ротовій 
порожнині, 4 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18905/02/01

206. ОНДААР таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, 8 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18905/02/02

207. ОНДААР таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, 4 мг; in bulk 
по 10 або 100 блістерів у
картонній пачці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18906/02/01

208. ОНДААР таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, 8 мг; in bulk 
по 10 або 100 блістерів у
картонній пачці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18906/02/02

209. ОПІПРАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

мікробіологічни
й контроль
якості серії:

Лабор ЛС СЕ
та Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво за
повним циклом:
Дрегенофарм

Апотекер Пушл
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18969/01/01

210. ОТРИВІН краплі назальні 0,05 %; 
по 10 мл у флаконі з 
кришкою-піпеткою; по 1 
флакону в картонній 
пачці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5206/01/01

211. ОТРИВІН 
ЕКСТРА

спрей назальний, 
дозований; по 10 мл у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм; по 1 флакону
в картонній пачці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13560/01/01

212. ПАНАДОЛ 
ЕДВАНС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; 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/12531/01/01
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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
213. ПАНТОПРАЗО

Л
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, in 
bulk: по 100 флаконів у 
пачці з картону

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

Хайнань Полі
Фарм Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20141/01/01

214. ПАНТОПРАЗО
Л

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, по 
40 мг у флаконі, по 1 
флакону у пачці з 
картону

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

Хайнань Полі
Фарм Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20140/01/01

215. ПІРАЗИНАМІД таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод",
Україна

(виробництво
за повним
циклом);

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",

Україна
(виробництво,

пакування,
випуск серій);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна
(контроль

серій)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3702/01/01

216. ПРЕОЛІКА® 
ФОРТЕ

таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в пачці

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

виробництво за
повним циклом:
Біофарм Сп. з
о.о., Польща;

мікробіологічни
й контроль:
Фітофарм

Кленка С.А.,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20625/01/01

217. ПРОГИНОРМ 
ГЕСТА

капсули м’які по 200 мг; 
по 15 капсул м’яких у 

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/15254/01/01
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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 2 блістери у 
пачці

ФАРМА С.А. матеріалів: Зміни І типу

218. ПРОГИНОРМ 
ГЕСТА

капсули м’які по 100 мг; 
по 15 капсул м’яких у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15254/01/02

219. ПРОГИНОРМ 
ОВО

капсули м’які по 100 мг; 
по 15 капсул м’яких у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15255/01/01

220. ПРОГИНОРМ 
ОВО

капсули м’які по 200 мг; 
по 15 капсул м’яких у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15255/01/02

221. ПРОКСІУМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 40 
мг по 8 таблеток у 
блістері, по 4 блістери у 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13996/01/01

222. ПРОСТАЗАН 
УРОПЛЮС

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, 6 мг/0,4 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія; 

контроль серії:
Квінта-

Аналітика
с.р.о., Чеська
Республіка;

первинна та
вторинна
упаковка:

Джі І
Фармасьютікал

с, Лтд ,
Болгарія 

Іспанія/
Чеська

Республіка/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19606/01/01

223. РАМІЗЕС таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці з 

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецетпом

UA/10982/01/04



66

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

224. РЕВАЦИО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6839/01/01

225. РЕЛВАР 
ЕЛЛІПТА

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 92 мкг/22 
мкг/дозу; по 14 або 30 
доз у порошковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14565/01/01

226. РЕЛВАР 
ЕЛЛІПТА

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 184 мкг/22
мкг/дозу; по 14 або 30 
доз у порошковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед 

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14564/01/01

227. РЕЛЕНЦА порошок для інгаляцій, 
дозований, по 5 мг; 5 
ротадисків з 4-ма 
чарунками, кожна з яких 
містить одну дозу 
лікарського засобу, у 
пластиковій коробці у 
комплекті з Дискхалером
у картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Франція; 

ГлаксоСмітКля
йн Австралія

Пту Лтд,
Австралія

Франція/
Австралія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5370/01/01

228. 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

Ірландія/
Німеччина/

США/
Сполучене

Королівство/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15890/01/01



67

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
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-
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:

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,
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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
Ірландія;

Кованс
Лабораторіз

Лімітед,
Сполучене
Королівство

маркування та
пакування,

дистрибуція
готового

лікарського
засобу:
Емінент
Сервісез

Корпорейшн,
США;

ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн,

Нідерланди

229. РИСПЕРОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
або по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13764/01/01

230. РИСПЕРОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
або по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13764/01/02

231. РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14758/01/01

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

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14758/01/02
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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
233. РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14758/01/03

234. РОМАШКИ 
КВІТКИ

квітки по 30 г або по 40 г,
або по 50 г, або по 75 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у пачці 
або у пачці з внутрішнім 
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/6027/01/01

235. РОМЕСТІН ® 
10

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія;

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14017/01/01

236. РОМЕСТІН ® 
20

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія;

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14017/01/02

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14017/01/01

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

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18792/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17647/01/02
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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
240. СЕВІКАР таблетки, вкриті 

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17647/01/03

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17647/01/01

242. СЕНИ ЛИСТЯ 
ТА ПЛОДИ

листя та плоди різано-
пресовані по 100 г, 200 г 
у пачках з внутрішнім 
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5882/01/01

243. СЕРЛІФТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Iндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4446/01/01

244. СЕРЛІФТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Iндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4446/01/02

245. СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
10 мг; по 25 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/5183/01/03

246. СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
5 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/5183/01/02

247. 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

248. СЕРМІОН® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 4 мг; 2 
флакони з порошком та 
по 2 ампули з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид, 
бензалконію хлорид, 
вода для ін’єкцій) у 

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,

випуск серії для
порошку: Ваєт
Фарма, С.А.,

Іспанія; 

Іспанія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5183/02/01
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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
чарунковій упаковці; по 2
чарункові упаковки в 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком та по
1 ампулі з розчинником 
(натрію хлорид, 
бензалконію хлорид, 
вода для ін’єкцій) в 
картонній коробці; по 4 
картонні коробки, 
упаковані разом в 
картонну коробку

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,

випуск серії для
розчинника;

вторинне
пакування та

випуск серії для
кінцевого
продукту:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія,
Бельгія

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15445/01/01

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15445/01/02

251. СОЛАРГІН розчин для інфузій, 42 
мг/мл, по 100 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці

Дочірнє підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18187/01/01

252. СОЛЕКС® таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14312/01/03

253. СОЛЕКС® таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14312/01/02

254. СОЛЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14312/01/01

255. СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
СИРОП

сироп по 50 г у флаконі 
скляному або 
полімерному, по 1 

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9370/01/01
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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
флакону з мірною 
ложкою в пачці; по 100 г 
у банці полімерній, по 1 
банці з мірною ложкою в 
пачці; по 100 г у флаконі 
полімерному, по 1 
флакону з мірною 
ложкою в пачці

256. СПОРАКСОЛ капсули по 100 мг; по 5 
капсул у стрипі; по 2 
стрипа в картонній пачці;
по 6 капсул у стрипі; по 5
стрипів у картонній пачці;
по 6 капсул у стрипі; по 1
стрипу в картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Лабораторіос
Ліконса, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13899/01/01

257. СПОРАКСОЛ капсули по 100 мг; по 5 
капсул у стрипі; по 2 
стрипа в картонній пачці;
по 6 капсул у стрипі; по 5
стрипів у картонній пачці;
по 6 капсул у стрипі; по 1
стрипу в картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Лабораторіос
Ліконса, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13899/01/01

258. СТИЛЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

Донг-А СТ Ко.,
Лтд.

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15426/01/01

259. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

Кіпр/ Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18466/01/02

260. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 50 мг, 
по 4 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,

Кіпр/ Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18466/01/03
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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
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

261. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

Кіпр/ Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18466/01/01

262. 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 з 
маркуванням 
українською мовою або 
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

Не підлягає UA/13056/01/01

263. 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

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5797/01/01

264. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13069/01/01
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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
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

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

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція; 

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

265. ТЕТРАЦИКЛІН 
НЕКСТФАРМ

мазь очна, 10 мг/г, по 5 г 
у тубі; по 1 тубі у пачці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМ
А-РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17694/01/01

266. ТІВІКЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 30 або 90 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості

готового
продукту:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед, що
веде діяльність

як Глаксо
Веллком

Оперейшнс,
Велика

Британія;
Виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія

Велика
Британія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14146/01/01

267. ТІОМЕКС крем, 10 мг/г; по 30 г в ЗАТ «Фармліга» Литовська Лабораторіос Португалія внесення змін до за UA/19132/01/01
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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
тубі; по 1 тубі в картонній
пачці

Республіка Базі – Індустрія
Фармацеутіка,

С.А.

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

268. ТІОНЕКС розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 6 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
ФАРМАЦЕУТІК
О С.Т. С.Р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17110/01/01

269. ТІОНЕКС таблетки по 8 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ЗАТ “Фармліга“ Литовська
Республіка

виробництво за
повним циклом:
Біофарм Лтд,

Польща;
мікробіологічни

й контроль:
Фітофарм

Кленка С.А.,
Польща;

ПозЛаб Сп. з
о.о., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19133/01/01

270. ТОБРИНЕКСТ мазь очна, 3 мг/г по 5 г 
мазі у тубі з алюмінієвої 
фольги з канюлею та 
пластмасовою 
кришечкою, що 
нагвинчується; по 1 тубі 
в картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМ
А-РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17882/01/01

271. ТОБРИНЕКСТ 
КОМБІ

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

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17537/01/01

272. ТОБРИНЕКСТ 
КОМБІ

мазь очна, по 5 г мазі у 
тубі з алюмінієвої фольги
з канюлею та 
пластмасовою 
кришечкою, що 
нагвинчується; по 1 тубі 
в картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМ
А-РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17883/01/01

273. ТОЛКІМАДО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19000/01/01

274. ТОНЗИХЕЛП спрей для ротової 
порожнини, розчин 3 
мг/мл, по 30 мл розчину 
у флаконі з дозуючим 
пристроєм та 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19242/01/01
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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
розпилювачем, по 1 
флакону в коробці

275. ТОРІКАРД таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14844/01/02

276. ТОРІКАРД таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14844/01/01

277. ТРАВОНЕКСТ краплі очні, розчин, 40 
мкг/мл, по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17649/01/01

278. ТРИФАС® 10 
АМПУЛИ

розчин для ін’єкцій, 10 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2540/03/01

279. УЛЬТРЕКС капсули по 150 мг по 8 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14647/01/01

280. УЛЬТРЕКС капсули по 300 мг; по 8 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14647/01/02

281. УЛЬТРЕКС ФЛ супозиторії вагінальні по 
100 мг; по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу у 
пачці з картону

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство у
формі

товариства з
обмеженою

відповідальніст
ю «Сперко
Україна»

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20340/01/01
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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
282. УРО-ВАКСОМ капсули по 6 мг; по 10 

капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

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

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 25 від

03.01.2025

за
рецептом

UA/12599/01/01

283. ФІБРИГА порошок та розчинник 
для розчину для 
ін’єкцій/інфузій по 1 г; по 
1 г порошку у скляному 
флаконі; по 50 мл 
розчинника (вода для 
ін’єкцій) у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
порошком, по 1 флакону 
з розчинником, по 1 
пристрою Octajet для 
переносу, по 1 фільтру в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):
Б. Браун

Мелсунген АГ,

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01
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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;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ,

Німеччина
284. ФІБРИГА порошок та розчинник 

для розчину для 
ін’єкцій/інфузій по 1 г; по 
1 г порошку у скляному 
флаконі; по 50 мл 
розчинника (вода для 
ін’єкцій) у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
порошком, по 1 флакону 
з розчинником, по 1 
пристрою Octajet для 
переносу, по 1 фільтру в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01
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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
розчинника
(вода для
ін’єкцій):
Б. Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ,

Німеччина
285. ФІБРИГА порошок та розчинник 

для розчину для 
ін'єкцій/інфузій по 1 г; по 
1 г порошку у скляному 
флаконі; по 50 мл 
розчинника (вода для 
ін’єкцій) у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
порошком, по 1 флакону 
з розчинником, по 1 
пристрою Octajet для 
переносу, по 1 фільтру в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18890/01/01
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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
Дессау ГмбХ ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій): Б.

Браун
Мелсунген АГ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ,

Німеччина
286. ФЛОКСАЛ® мазь очна 0,3 % по 3 г у 

ламінованій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

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

фарм. Фабрик
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8528/02/01

287. ФЛОКСАЛ® краплі очні, розчин 0,3 %;
по 5 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

за
рецептом

UA/8528/01/01

288. ФЛОКСАЛ® мазь очна 0,3 % по 3 г у 
ламінованій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

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

фарм. Фабрик
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8528/02/01

289. ФЛОКСАНЕКС
Т

краплі очні, розчин, 3 
мг/мл по 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
пачці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

виробництво
готової

продукції,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ФАРМІГЕА

С.П.А., Італiя;
альтернативне

вторинне
пакування:

Фарма

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17434/01/01
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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
Партнерс

С.Р.Л., Італiя;
місце

стерилізації
первинної

упаковки (за
допомогою

гамма-
випромінення):

Стерігенікс
Італія С.П.А.,

Італiя;
додаткове
вторинне

пакування: 
ФАЛОРНІ

С.Р.Л., Італія
290. ФЛУКОНАЗОЛ розчин для інфузій, 200 

мг/100 мл; по 100 мл в 
контейнері; по 1 
контейнеру в коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10739/01/01

291. ФРІСТОМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
30 мг; по 30 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

Донг-А СТ Ко.,
Лтд.

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20643/01/01

292. ХЛОРГЕКСИД
ИН-КР

розчин для зовнішнього 
застосування 0,05 % по 
100 мл у контейнері з 
насадкою для 
спрямованого введення; 
по 1 контейнеру у пачці з
картону; по 100 мл у 
контейнері з насадкою 
для спрямованого 
введення; по 100 мл у 
контейнері з насадкою 
для спрямованого 
введення лікарського 
засобу у комплекті з 
вагінальним аплікатором
зі зрошувальною 
пляшечкою об’ємом 100 
мл та пилозахисним 
ковпачком, у пачці з 
картону; по 200 мл у 
флаконі з насадкою, по 1
флакону в пачці з 

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/9766/01/01
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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
картону; по 200 мл у 
флаконі з насадкою

293. ЦЕЛЕБРЕКС® капсули, по 200 мг; по 10
капсул у блістері; по 1, 
або по 2, або по 3 
блістери у картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво
препарату in

bulk,
контроль/випро
бування серії:

Пфайзер
Фармасютікалз

ЛЛС, США;
Пакування,

контроль/випро
бування серії,
випуск серії,
маркування:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4463/01/02

294. ЦЕФЕПІМ-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія АЦС ДОБФАР
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19839/01/01

295. ЦЕФОПЕРАЗО
Н КОМБІ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг/1000 мг, 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/18511/01/01

296. ЦИТОЦЕРТ розчин для ін'єкцій 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, 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

UA/18404/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
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