
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. АЗИТРОМІЦИН порошок для розчину 

для інфузій по 500 мг, 
порошок у скляному 
флаконі, закупореному 
гумовою пробкою та 
алюмінієвим 
обтискненим ковпачком, 
спорядженим кришкою 
фліп-оф, що забезпечує 
контроль першого 
відкриття, по 1 флакону у
пачці з картону

ДЖЕНОФАРМ
ЛТД

Велика
Британiя

Хайнань Полі
Фарм Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20940/01/01

2. АЗИТРОМІЦИН порошок для розчину 
для інфузій по 500 мг, 
порошок у скляному 
флаконі, закупореному 
гумовою пробкою та 
алюмінієвим 
обтискненим ковпачком, 
спорядженим кришкою 
фліп-оф, що забезпечує 
контроль першого 
відкриття, in bulk: по 100 
флаконів у пачці з 
картону

ДЖЕНОФАРМ
ЛТД

Велика
Британiя

Хайнань Полі
Фарм Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20941/01/01

3. БОРТИБ® розчин для ін'єкцій, 2,5 
мг/мл, по 1,4 мл (3,5 мг) у
флаконі, по 1 флакону у 
пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,
Польща;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал

Польща/ Індія/
Угорщина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20942/01/01
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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
с Лімітед, Індія;

контроль якості
(мікробіологічні

методи
(стерільність та

не
стерильність)):

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;

контроль якості
(хімічні/фізичні

методи):
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина

4. ГРОВІРАЛ 1000 таблетки по 1000 мг; по 6
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"ПРЕДСТАВНИ
ЦТВО БАУМ
ФАРМ ГМБХ"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20943/01/02

5. ГРОВІРАЛ 500 таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 4 
блістери в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"ПРЕДСТАВНИ
ЦТВО БАУМ
ФАРМ ГМБХ"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20943/01/01

6. ДАНІЄСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці

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

Не
підлягає

UA/20951/01/01

7. ДИДРОГЕСТЕРО
Н

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

АТ "Фармак" Україна ЯНЧЖОУ
АУРІСКО

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ЛТД.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20952/01/01

8. ЕНОКСАПАРИН- розчин для ін’єкцій, 10 Приватне Україна Приватне Україна реєстрація на 5 років за Не UA/20945/01/01
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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
ЛЕКХІМ 000 анти-Ха МО/мл, по 

0,2 мл (2000 анти-Ха 
МО) у попередньо 
наповненому шприці, по 
2 шприци в блістері; по 1
або по 5 блістерів у 
пачці; по 0,4 мл (4000 
анти-Ха МО) у 
попередньо 
наповненому шприці, по 
2 шприци в блістері; по 1
або по 5 блістерів у 
пачці; по 0,6 мл (6000 
анти-Ха МО) у 
попередньо 
наповненому шприці, по 
2 шприци в блістері; по 1
або по 5 блістерів у 
пачці; по 0,8 мл (8000 
анти-Ха МО) у 
попередньо 
наповненому шприці, по 
2 шприци в блістері; по 1
блістеру в пачці; по 1 мл 
(10 000 анти-Ха МО) у 
попередньо 
наповненому шприці, по 
2 шприци в блістері; по 1
блістеру в пачці

акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків",
Україна

(виробництво з
продукції іn bulk

фірми-
виробника
Шенджен

Текдоу
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китай)

рецептом підлягає

9. КАРДОНАТ L-
КАРНІТИН

розчин для ін'єкцій 1 г/5 
мл по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20946/01/01

10. ЛАУРОМАКРОГ
ОЛ 400

маса (субстанція) у PE-
HD бочках або каністрах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ «ФЗ
«СТАДА» 

Україна Хімічний завод
Шарер та

Шляпфер АГ

Швейцарія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20947/01/01

11. МЕЛЬДОНІУМ 
НЕКСТФАРМ

розчин для ін'єкцій по 
100 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
картонній коробці

Некстфарм
ГмбХ

Республіка
Австрія

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20948/01/01

12. ОФТАКОРТАЛ краплі очні, розчин 
0,15%, по 0,3 мл в 

Фармігеа С.п.А. Італiя Фармігеа С.п.А. Iталiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20949/01/01
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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
однодозовому 
контейнері; по 5 
контейнерів, з'єднаних у 
стрічку, в саше; по 4 
саше в картонній пачці

13. РІТРАЗА 10 таблетки по 10 мг; по 3 
таблетки у блістері, по 1 
або 3 блістери у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20950/01/02

14. РІТРАЗА 5 таблетки по 5 мг; по 3 
таблетки у блістері, по 1 
або 3 блістери у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед.

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20950/01/01

15. СУПРАН пари для інгаляцій, 
рідина 100%, по 240 мл в
алюмінієвому флаконі, 
вкритому зсередини 
захисним лаком на 
основі епоксифенольної 
смоли, що закривається 
за допомогою 
вбудованого обтискного 
клапана (для 
використання з 
випарником) та ковпачка 
з поліетилену низької 
щільності (LDPE), по 6 
флаконів у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя виробник
діючої

речовини та
проміжного/нер
озфасованого

продукту,
виробництво,

первинне
пакування та
випробування

контролю якості
готового

лікарського
засобу:
Бакстер
Хелскеа

Корпорейшн,
США;

маркування,
вторинне

пакування,
випуск серії та
випробування

контролю якості
серії:

Бакстер С.А.,
Бельгiя

США/ Бельгiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20928/01/01

 В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                           Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. БОРТЕКСА САН ліофілізат для розчину 

для ін`єкцій по 3,5 мг по 
1 флакону з порошком у 
картонній коробці

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17634/01/01

2. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

розчинник для 
парентерального 
застосування, по 2 мл 
або 5 мл в ампулах 
полімерних, по 10 ампул 
в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18610/01/01

3. ГЕП-АРТ® таблетки 
кишковорозчинні, по 400 
мг; по 4 таблетки у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18365/01/01

4. ЛЕВОСЕТИЛ краплі оральні, розчин, 5 
мг/мл, по 20 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18085/02/01

5. МІДАЗОЛАМ-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 15 мг по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ВЕМ Ілач Сан. Ве
Тік. А.С.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18463/01/01

6. МІДАЗОЛАМ-
ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 50 мг по 10 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ВЕМ Ілач Сан. Ве
Тік. А.С.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18463/01/02

7. НАЗИВІН® спрей назальний, 
дозований 0,05 %, по 10 
мл у флаконі з дозуючим
пристроєм; по 1 флакону
в картонній коробці; 
флакон містить не 
менше 143 впорскувань

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Софарімекс -
Індустріа Кіміка е

Фармацеутіка,
С.А. 

Проктер енд
Гембл

Мануфекчурінг
ГмбХ, Німеччина

Португалiя/
Німеччина

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18086/01/01

8. СОЛАРГІН розчин для інфузій, 42 Дочірнє Україна Дочірнє Україна Перереєстрація на за Не UA/18187/01/01
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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
мг/мл по 100 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці

підприємство
"Фарматрейд"

підприємство
"Фарматрейд"

необмежений термін рецептом підлягає

9. ТАЙГЕЦИКЛІН-
ВІСТА

ліофілізат для розчину 
для інфузій; по 50 мг, по 
10 флаконів з порошком 
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве
Тік. А.С.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18387/01/01

10. ТІОКОЛХІКОЗИД порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна Алкем
Інтернешенал

Прайвет Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18793/01/01

11. ФЛУЗАМЕД капсули тверді 150 мг, по
1 капсулі в блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ. ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18328/01/01

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. АЕРТАЛ® порошок для оральної 

суспензії по 100 мг 20 
пакетів з порошком у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка:
Індустріас

Фармасеутікас
Алмірал, С.А.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13910/02/01

2. АЗИТРОМІЦИН
-ЗДОРОВ'Я

капсули по 250 мг для 
ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": по 6
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 6 
капсул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9503/01/02

3. АЗИТРОМІЦИН
-ЗДОРОВ'Я

капсули по 500 мг: для 
ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров`я" :по 3
капсули у блістері; по 1 
блістеру в картонній 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9503/01/03
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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
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп" : по 3 
капсули у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

4. АЗИТРОМІЦИН
-ЗДОРОВ'Я

капсули по 125 мг для 
ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": по 6
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 6 
капсул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9503/01/01

5. АЗИТРОМІЦИН
-ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг 1 
флакон з ліофілізатом у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14369/01/01

6. АІМАФІКС порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/10 мл; флакон №
1 з порошком по 500 МО 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17426/01/01
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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 № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці

7. АІМАФІКС порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
1000 МО/10 мл; флакон 
№ 1 з порошком по 1000 
МО у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17426/01/02

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

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13754/01/01

9. АІРТЕК аерозоль для інгаляцій 
дозований, 25/125 
мкг/дозу; по 120 доз в 
алюмінієвому контейнері 
з дозуючим клапаном і 
розпилюючою насадкою 
з захисним ковпачком; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13755/01/01

10. АІРТЕК аерозоль для інгаляцій 
дозований, 25/250 
мкг/дозу; по 120 доз в 
алюмінієвому контейнері 
з дозуючим клапаном і 
розпилюючою насадкою 
з захисним ковпачком; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13756/01/01

11. АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(первинне та

вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії з

продукції in bulk

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18279/01/01



11

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
фірми-

виробника
Оман

Фармасьютикал
Продактс Ко.
ЛЛС, Оман)

12. АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; in bulk: по 
20 кг таблеток у 
поліетиленовому пакеті, 
вкладеному у потрійний 
ламінований пакет, що 
містить пакетик з 
силікагелем; вкладений у
пластиковий барабан

АТ "Фармак" Україна Оман
Фармасьютикал

Продактс Ко.
ЛЛС

Оман внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18278/01/01

13. АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг; in bulk: по 
20 кг таблеток у 
поліетиленовому пакеті, 
вкладеному у потрійний 
ламінований пакет, що 
містить пакетик з 
силікагелем; вкладений у
пластиковий барабан

АТ "Фармак" Україна Оман
Фармасьютикал

Продактс Ко.
ЛЛС

Оман внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18309/01/01

14. АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у пачці із 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(первинне та

вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії з

продукції in bulk
фірми-

виробника
Оман

Фармасьютикал
Продактс Ко.
ЛЛС, Оман)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18310/01/01

15. АЛЛЕРТЕК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
7 або по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

"Польфарма"
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6422/02/01

16. АЛОПУРИНОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Німеччина/
Індія/

Румунія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9524/01/01
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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
виробництво in

bulk
(альтернативна

дільниця):
Сандоз
Прайвет

Лімітед, Індія;
контроль серії

(альтернативна
дільниця): С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія;
первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна
дільниця): Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
17. АЛОПУРИНОЛ 

САНДОЗ®
таблетки по 300 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk

(альтернативна
дільниця):

Сандоз
Прайвет

Лімітед, Індія;
контроль серії

(альтернативна
дільниця): С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія;
первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна
дільниця): Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

Німеччина/
Індія/

Румунія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9524/01/02
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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
18. АМБРОКСОЛ сироп, 15 мг/5 мл по 100 

мл у флаконі або банці; 
по 1 флакону або 1 банці
з ложкою мірною в пачці 
з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1587/01/01

19. АМБРОКСОЛ таблетки по 30 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1587/02/01

20. АМІОСТЕДІ таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19015/01/01

21. АМІТРИПТИЛІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД
-ОЗ

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4872/02/01

22. АМЛОДИПІН-
ФАРМАК

таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери в пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4556/01/01
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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
з картону

23. АМЛОДИПІН-
ФАРМАК

таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери в пачці
з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4556/01/02

24. АМОРОЛФІН-
ІНТЕЛІ

лак для нігтів 
лікувальний, 50 мг/мл; по
2,5 мл у флаконі; по 1 
флакону в комплекті з 
пилочками для нігтів, 
серветками для 
очищення та шпателями 
для нанесення лаку у 
картонній коробці

ЗАТ "ІНТЕЛІ
ГЕНЕРИКС НОРД"

Литва Шанель
Медікал

Анлімітед
Компані

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/18068/01/01

25. АНТИФЛУ® порошок для орального 
розчину; по 17 г у пакеті; 
по 5 пакетів у картонній 
коробці

ТОВ "Байєр" Україна Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США;

Виробництво in
bulk: Контракт

Фармакал
Корпорейшн,

США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4910/02/01

26. АНТИФЛУ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
12 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ТОВ "Байєр" Україна Первинна та
вторинна
упаковка:
Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США;

Контроль
якості, дозвіл

на випуск серії: 
Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США;

Виробництво in
bulk:

Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4910/01/01

27. АПІКСАБАН порошок (субстанція) у АТ "Фармак" Україна Дзянгсі Китай внесення змін до - UA/19521/01/01
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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
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Синерджи
Фармасьютікал

Ко Лтд

реєстраційних
матеріалів: Зміни II

типу

28. АРИКСТРА® розчин для ін'єкцій, 12,5 
мг/мл; по 0,4 мл (5 мг), 
або по 0,6 мл (7,5 мг), 
або по 0,8 мл (10 мг) у 
попередньо 
заповнененому шприці; 
по 10 попередньо 
заповнених шприців у 
коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Аспен Нотер
Дам де

Бондевіль

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6804/01/02

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3926/01/01

30. АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ

розчин для ін’єкцій, 1 
мг/мл по 1 мл в ампулах;
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулах; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону; по 1 мл в
ампулах; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5461/02/01

31. АТТЕНТО® 
20/5

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина

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

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13780/01/01
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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
bulk, контроль

серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

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

Іспанія
32. АТТЕНТО® 

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина;

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

серій: Менаріні-
Фон Хейден

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

Іспанія

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13780/01/02

33. АТТЕНТО® 
40/5

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, контроль

та випуск серій:
Даічі Санкіо

Юроуп ГмбХ,
Німеччина

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

серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13781/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Пакування,
контроль та

випуск серій: 
Лабораторіос
Менаріні С. А.,

Іспанія
34. АЦ-ХЕЛП таблетки шипучі по 600 

мг; по 10 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
пачці

ТОВ "ІНФАРМА
Трейдінг"

Латвійська
Республіка

Е-ФАРМА
ТРЕНТО С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/19079/01/01

35. БЕКСЕРО 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
МЕНІНГОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ, 
ЩО 
ВИКЛИКАЄТЬ
СЯ 
СЕРОГРУПОЮ 
В 
(ВИГОТОВЛЕН
А ЗА 
РЕКОМБІНАНТ
НОЮ ДНК 
ТЕХНОЛОГІЄЮ
, 
АДСОРБОВАН
А)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Вакцини

С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19683/01/01

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

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

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/01
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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
Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles): СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

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

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

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles): СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

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

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

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Visible Particles;

Sub-visible
Particles): СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

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

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

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Sub-visible

Particles): СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

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

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

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17528/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Particles): СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
: ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

41. БЕПАНТЕН®П
ЛЮС

крем; по 100 г, 30 г або 
3,5 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія ГП Грензах
Продуктіонс

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7805/01/01

42. БЕРОДУАЛ® розчин для інгаляцій; по 
20 мл або 40 мл у 
флаконі з крапельницею;
по 1 флакону в картонній
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Істітуто де
Анжелі С.р.л. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10751/01/01

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7013/01/01

44. БІЛОБІЛ® 
ФОРТЕ

капсули по 80 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1234/01/01
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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
Ново место,

Словенія
45. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/4 

мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

дільниця); АТ
«Фармак»,
Україна (всі

стадії
виробництва за
виключенням
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19522/01/01

46. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/8 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

дільниця); АТ
«Фармак»,
Україна (всі

стадії
виробництва за
виключенням
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19522/01/02

47. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 10 
мг/8 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19522/01/03
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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
у пачці з картону відповідальний

за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

дільниця); АТ
«Фармак»,
Україна (всі

стадії
виробництва за
виключенням
випуску серії)

48. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/4 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

дільниця); АТ
«Фармак»,
Україна (всі

стадії
виробництва за
виключенням
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19522/01/01

49. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/8 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ», Україна

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19522/01/02
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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
Україна

(виробнича
дільниця); АТ

«Фармак»,
Україна (всі

стадії
виробництва за
виключенням
випуску серії)

50. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 10 
мг/8 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ», Україна

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(виробнича

дільниця); АТ
«Фармак»,
Україна (всі

стадії
виробництва за
виключенням
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19522/01/03

51. БІСОПРОЛОЛ 
АУРОБІНДО

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

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

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Формулейшн
Юніт XV, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16250/01/02

52. БІСОПРОЛОЛ 
АУРОБІНДО

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

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

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Формулейшн
Юніт XV, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16250/01/03

53. БІСОПРОЛОЛ 
АУРОБІНДО

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

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

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16250/01/01
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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
Формулейшн
Юніт XV, Індія

54. БОНЕВІСТА розчин для ін`єкцій, 1 
мг/мл по 3 мл в 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
комплекті з голкою в 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії,
контроль якості

(фізико-
хімічний):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;
виробництво

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мефар Ілач
Санаї А.С.,
Туреччина;

контроль якості
(стерильність,
бактеріальні

ендотоксини): 
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республіка;

контроль якості
(стерильність,
бактеріальні

ендотоксини):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республіка;

контроль якості
(механічні

включення):
КНМР Холдінг

Б.В.,
Нідерланди

Іспанія/
Туреччина/

Чеська
Республіка/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16927/01/01

55. БОРТЕКСА 
САН

ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 3,5 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17634/01/01

56. БРОНХО 
БАЛМ

бальзам; по 30 г у банці; 
по 1 банці в картонній 
коробці

Ментолатум Компані
Лімітед 

Англія Ментолатум
Компані Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9758/01/01

57. БРОНХО-
ВАКСОМ ДІТИ

капсули по 3,5 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18520/01/01

58. БРОНХО-
ВАКСОМ 

капсули по 7 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 

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

за
рецептом

UA/18521/01/01
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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
ДОРОСЛІ або по 3 блістери в 

картонній коробці
матеріалів: Зміни І типу

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,

контроль якості:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція;
Наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,

контроль якості:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Наповнення в
попередньо
наповнені
шприці:

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.

КГ, Німеччина;
Контроль

якості, випуск
серії:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

За
рецептом

UA/14955/01/01

60. ВАБІСМО розчин для ін’єкцій, 120 
мг/мл; по 0,24 мл (28,8 
мг) у флаконі; разова 
доза 0,05 мл (6 мг), по 1 
флакону у комплекті з 
голкою з фільтром, 
упакованою в блістер у 
картонній коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
лікарського

засобу
(включаючи

наповнення/пер
винне

пакування),
випробування

контролю в
процесі

виробництва,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/20151/01/01
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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
при випуску та
стабільності,

крім
мікроскопічного

методу
визначення

часток,
зберігання
лікарського

засобу,
вторинне

пакування,
випуск готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності
тільки для

мікроскопічного
методу

визначення
часток: Солвіас
АГ, Швейцарія

61. ВАЗЕЛІНОВЕ 
МАСЛО

масло; по 25 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених пробками та 
кришками або кришками;
по 30 мл або по 40 мл, 
або по 50 мл, або по 100 
мл у флаконах скляних, 
укупорених пробками та 
кришками або пробками-
крапельницями та 
кришками, в пачці або 
без пачки;
по 30 мл або по 40 мл, 
або по 50 мл у флаконах 
полімерних, укупорених 
пробками-
крапельницями та 
кришками, в пачці або 
без пачки;

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6520/02/01
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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
по 40 мл або по 50 мл, 
або по 100 мл у 
флаконах полімерних, 
укупорених кришками, в 
пачці або без пачки

62. ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / 
VAXIGRIP 
TETRA СПЛІТ-
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВА
ЛЕНТНА, 
ІНАКТИВОВАН
А

суспензія для ін’єкцій; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу без
голки у картонній коробці
з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу без
голки у картонній коробці
з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;

заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя;

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16141/01/01

63. ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / 
VAXIGRIP 
TETRA СПЛІТ-
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВА
ЛЕНТНА, 
ІНАКТИВОВАН

суспензія для ін’єкцій; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16141/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
А заповненому шприці; по 

1 попередньо 
заповненому шприцу без
голки у картонній коробці
з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу без
голки у картонній коробці
з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;

заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина 

64. ВАЛІДОЛ-
ЛУБНИФАРМ

таблетки по 60 мг
по 6 або 10 таблеток у 
блістерах;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 5, або 
10 блістерів у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4697/01/01

65. ВЕНЛАКСОР® таблетки по 75 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4406/01/01

66. ВЕНЛАКСОР® таблетки по 37,5 мг по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4406/01/01

67. ВІКС АКТИВ 
МЕДЕКСПЕКТ
О

сироп, 200 мг/15 мл; по 
120 мл або 180 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним ковпачком у 
коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Проктер енд
Гембл

Мануфекчурінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13741/01/01

68. ВІКС АКТИВ 
СИНЕКС

спрей назальний, 0,5 
мг/мл по 15 мл у флаконі
з розпилюючим 
пристроєм; по 1 флакону
у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Проктер енд
Гембл

Мануфекчурінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10927/01/01
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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
69. ВІТАПРОСТ ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій; 5 флаконів з 
ліофілізатом у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону;

ТОВ «ФЗ «СТАДА» Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/2988/01/01

70. ВОРИТАБ®-
200

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10647/01/01

71. ВОРИТАБ®-50 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10647/01/02

72. ВОРМІЛ суспензія оральна, 200 
мг/5 мл, по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Гракуре
Фармасьютікал

с ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6434/01/01

73. ГЕКСАЛІЗ таблетки для 
розсмоктування; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6005/01/01

74. ГЕКСОСЕПТ® спрей  для ротової 
порожнини 0,2 %, по 25 г 
у балоні; по 1 балону у 
пачці з картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7900/01/01

75. ГЕЛОФУЗИН розчин для інфузій; по 
500 мл розчину у 
флаконах; по 10 
флаконів у картонній 
коробці; по 500 мл 
розчину у флаконах

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Медикал СА

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5905/01/01

76. ГЕМЛІБРА® розчин для ін`єкцій по 30 
мг/1 мл; по 1 мл (30 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Чугай

Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японія;

Самсунг
БіоЛоджикс Ко,
Лтд, Республіка

Корея;

Японія/
Республіка

Корея/
Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16914/01/01
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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: Чугай

Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ,
Німеччина; Рош

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина;
випробування

контролю
якості,

вторинне
пакування,

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

77. ГЕМЛІБРА® розчин для ін`єкцій по 
150 мг/1 мл; по 0,4 мл 
(60 мг); по 0,7 мл (105 
мг); по 1 мл (150 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Чугай

Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японія;

Самсунг
БіоЛоджикс Ко,
Лтд, Республіка

Корея;
випробування

контролю
якості: Чугай

Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ,
Німеччина; Рош

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина;
випробування

контролю
якості,

Японія/
Республіка

Корея/
Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16914/01/02
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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,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

78. 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

Хорватія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17808/01/02

79. 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/
Латвія

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

80. ГЕПАРИН-
ФАРМЕКС

розчин для ін’єкцій, 5000 
МО/мл; по 1 мл або 5 мл 
у флаконах; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13831/01/01
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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
коробці

81. ГЛЕМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14000/01/01

82. ГЛІКОСТЕРИЛ 
Ф10

розчин для інфузій; по 
250 мл, 500 мл у пакеті 
полімерному; по 1 пакету
полімерному в 
прозорому пластиковому
пакеті

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1859/01/01

83. ГЛІКОСТЕРИЛ 
Ф5

розчин для інфузій; по 
200 мл, 250 мл, 400 мл, 
500 мл у пляшках; по 250
мл, 500 мл у пакеті 
полімерному; по 1 пакету
полімерному в 
прозорому пластиковому
пакеті

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1860/01/01

84. ГЛІЦЕРИНОВІ 
МІКРОКЛІЗМИ 
ДЛЯ ДІТЕЙ 
ПЕЙДОЛАКС

розчин ректальний, 3,28 
мл/4 мл;
по 4 мл в аплікаторі; по 4
аплікатори в коробці з 
картону

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Касен
Рекордаті, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/10351/01/01

85. ГЛІЦЕРИНОВІ 
МІКРОКЛІЗМИ 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
АДЮЛАКС

розчин ректальний, 6,14 
мл/7,5 мл; по 7,5 мл в 
аплікаторі; по 4 
аплікатори у коробці з 
картону

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Касен
Рекордаті, С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10469/01/01

86. ГЛЮКАГЕН® 1 
МГ ГІПОКІТ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 мг (1 
МО); 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін`єкцій по 1 мл у шприці 
№ 1) у пластиковій 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник,

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

Данія/ Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13221/01/01
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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
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
ліофілізація та

контроль
готового

лікарського
засобу.

Контроль якості
готового

лікарського
засобу.

Виробник для
збирання,

маркування та
упаковки,

вторинного
пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

розчинника
(стерильна
вода для
ін`єкцій у
шприці),

контроль/випро
бування серій
розчинника:

Каталент
Бельгія СА,

Бельгія
87. ГРИПЕКС 

ХОТАКТИВ
порошок для орального 
розчину по 4 г в саше; по
5, або по 7, або по 8 або 
по 10 саше у картонній 
пачці

Юнілаб, ЛП США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

ТОВ ЮС
Фармація

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5737/01/01

88. ГРИПЕКС 
ХОТАКТИВ 
МАКС

порошок для орального 
розчину; по 5 г порошку у
саше; по 5 саше або по 8
саше у картонній пачці

Юнілаб, ЛП США Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом:
ТОВ ЮС
Фармація

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6285/01/01

89. ГРИПОМЕД® розчин оральний 3 %, по ПРАТ Україна ПРАТ Україна внесення змін до без не підлягає UA/17686/01/01
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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
100 мл у банці 
полімерній; по 1 банці у 
комплекті з дозувальною 
піпеткою у пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці скляній; по 1 банці 
у комплекті з 
дозувальною піпеткою у 
пачці з картону

"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

реєстраційних
матеріалів: уточнення

статусу
рекламування в

наказі МОЗ України №
1151 від 18.07.2025 в

процесі внесення
змін

рецепта

90. ДЕЗОФЕМІН® 
30

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/0,15 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/17211/01/01

91. ДЕКАПЕПТИЛ 
ДЕПО

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 3,75 мг; 1 
попередньо заповнений 
шприц з порошком та 1 
попередньо заповнений 
шприц по 1 мл з 
розчинником (декстран 
70, полісорбат 80, натрію
хлорид, натрію 
дигідрофосфат дигідрат, 
1 N розчин натрію 
гідроксиду, вода для 
ін'єкцій); з'єднувальний 
елемент, голки для 
ін'єкцій у картонній 
упаковці

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за виробництво

готового
продукту,
первинну
упаковку,

контроль якості
та випуск серії: 
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;

Відповідальний
за вторинну
упаковку: 
Феррінг-

Лечива, а.с.,
Чеська

Республiка

Німеччина/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7106/01/01

92. ДЕКАПЕПТИЛ 
ДЕПО

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 3,75 мг; 1 
попередньо заповнений 
шприц з порошком та 1 
попередньо заповнений 
шприц по 1 мл з 
розчинником (декстран 
70, полісорбат 80, натрію
хлорид, натрію 
дигідрофосфат дигідрат, 
1 N розчин натрію 
гідроксиду, вода для 
ін'єкцій); з'єднувальний 
елемент, голки для 
ін'єкцій у картонній 

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за виробництво

готового
продукту,
первинну
упаковку,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
Відповідальний

за вторинну
упаковку:
Феррінг-

Лечива, а.с.,

Німеччина/
Чеська

Респубілка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

UA/7106/01/01
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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
упаковці Чеська

Республiка
93. ДЕКСКЕТОПР

ОФЕН
розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері з плівки; по 1, 2, 
3 або 4 блістери в пачці з
картону;
по 2 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері з плівки;
1 блістеру в пачці з 
картону;
по 2 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону з
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18283/01/01

94. ДЕРМАСАН рідина нашкірна по 50 мл
у флаконах; по 50 мл або
100 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

ТОВ "Фарма
Черкас",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0443/01/01

95. ДЖАКАВІ таблетки по 5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/13456/01/01



39

№
п/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 коробці із 
картону пакувального

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
за винятком
визначення

мікробіологічної
чистоти:

Фарманалітика
СА, Швейцарія

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

96. ДЖАКАВІ таблетки по 15 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці із 
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
за винятком
визначення

мікробіологічної
чистоти:

Фарманалітика
СА, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

UA/13456/01/02

97. ДЖАКАВІ таблетки по 20 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці із 
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
за винятком
визначення

мікробіологічної
чистоти:

Фарманалітика
СА, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

UA/13456/01/03

98. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

розчин для ін'єкцій 2,5%, 
по 3 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1, 2, 

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5713/01/01
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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
3, 4 або 20 блістерів у 
пачці з картону;
по 3 мл в ампулі; по 5 
або 10 ампул у пачці з 
картону з картонними 
перегородками

99. ДИМЕТИНДЕН
У МАЛЕАТ

порошок (субстанція) у 
банках поліетиленових 
або у мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

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

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13518/01/01

100. ДИСОЛЬ розчин для інфузій; по 
400 мл у пляшках

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11875/01/01

101. ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
(пакування із

форми «in bulk»
фірми-

виробника
ЮСВ Прайвіт
Лімітед, Індія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11857/02/01

102. 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18286/01/01

103. ДІМЕТРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг; по 14 таблеток в 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво "in
bulk", пакування

та контроль
серії: Хаупт

Фарма
Мюнстер ГмбХ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:

АТ "Адамед
Фарма",
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18266/01/01

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8318/01/01
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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
105. ДІОКОР 80 таблетки, вкриті 

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8318/01/02

106. ДОЛУТЕГРАВІ
Р, ЛАМІВУДИН
ТА 
ТЕНОФОВІР 
ДИЗОПРОКСИ
Л ФУМАРАТ 
ТАБЛЕТКИ 50 
МГ/300 МГ/300 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг/300 мг/300 мг; по 
30 або 60 таблеток у 
пластиковому контейнері
з двома пакетиками 
вологопоглинача; по 90 
таблеток у пластиковому
контейнері з трьома 
пакетиками 
вологопоглинача

Люпін Лімітед Індія ЛЮПІН
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19003/01/01

107. ДОНА® розчин для ін'єкцій; по 2 
мл в ампулі А в 
комплекті з 1 мл 
розчинника 
(діетаноламін, вода для 
ін'єкцій) в ампулі В; по 6 
ампул А та 6 ампул В у 
футлярі; по 1 футляру в 
коробці з картону

Віатріс Хелскеа ГмбХ Німеччина Біологічі Італія
Лабораторіз

С.p.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4178/01/01

108. ДОНА® порошок для орального 
розчину; по 20 або 30 
саше з порошком в 
картонній коробці

Віатріс Хелскеа ГмбХ Німеччина Роттафарм
Лтд.

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та зміни ІІ типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0878/01/01

109. ДРОСПІФЕМ® 
20

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

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15867/01/01

110. 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

111. ДУФАСТОН® таблетки, вкриті Абботт Хелскеа Нідерланди Абботт Нідерланди внесення змін до за Не підлягає UA/3074/01/01
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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
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 або 20, або 
28 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Продактс Б.В. Біолоджікалз
Б.В.

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

112. ЕЗОЛОНГ® порошок для розчину 
для ін’єкцій або інфузій 
по 40 мг; 1 або 10 
флаконів з порошком у 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ виробництво за
повним циклом:
Софарімекс –

Індустріа Кіміка
е

Фармасьютіка,
С.А.,

Португалія

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17087/01/01

113. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг/160 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

Італія/
Іспанія/

Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/01

114. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг/160 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

Італія/
Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/02

115. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:

Італія/
Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/12679/01/03
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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
5 мг/160 мг/12,5 мг; по 14
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

матеріалів: Зміни І типу

116. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг/160 мг/12,5 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

Італія/
Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/04

117. ЕНАЛАПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16349/01/02

118. ЕНАЛАПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16349/01/03

119. ЕНАЛАПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16349/01/04

120. ЕНАЛАПРИЛ-
ТЕВА

таблетки по 2,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Польща внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/16349/01/01
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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 у картонній 
коробці

Поланд матеріалів: Зміни І типу

121. ЕНЖЕНЛА розчин для ін’єкцій по 60 
мг/1,2 мл; 1 попередньо 
наповнена ручка, що 
містить картридж, у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
первинне
пакування
(картридж),
тестування

розчину
лікарського

засобу
(ендотоксини,
стерильність,

м-крезол)
(картридж);
складання,

маркування,
тестування та

вторинне
пакування

попередньо
наповненої

ручки; випуск
серії: Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

тестування
розчину

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20559/01/02

122. ЕНЖЕНЛА розчин для ін’єкцій по 24 
мг/1,2 мл; 1 попередньо 
наповнена ручка, що 
містить картридж, у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
первинне
пакування
(картридж),
тестування

розчину
лікарського

засобу
(ендотоксини,
стерильність,

м-крезол)
(картридж);
складання,

маркування,
тестування та

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20559/01/01
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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

попередньо
наповненої

ручки; випуск
серії: Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

тестування
розчину

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

123. ЕТАЦИЗИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці з картону

АТ «Олфа» Латвiя АТ «Олфа» Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3771/01/01

124. ЕФЕРАЛГАН супозиторії ректальні по 
80 мг; по 5 супозиторіїв у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5237/03/01

125. ЕФЕРАЛГАН супозиторії ректальні по 
150 мг; по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5237/03/02

126. ЕФЕРАЛГАН супозиторії ректальні по 
300 мг; по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5237/03/03

127. ЗІННАТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в коробці з 
картону

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічних

помилок в МКЯ ЛЗ

за
рецептом

UA/5509/02/01

128. ЗІННАТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в коробці з 
картону

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічних

помилок в МКЯ ЛЗ

за
рецептом

UA/5509/02/02

129. ЗІННАТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в коробці з 
картону

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічних

помилок в МКЯ ЛЗ

за
рецептом

UA/5509/02/03
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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
130. ІБУПРОМ 

МАКС
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг, по
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 12 таблеток у
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці; по 24 таблетки у
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Юнілаб, ЛП США Виробник,
відповідальний

за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту: ТОВ
ЮС Фармація,

Польща;
Виробник,

відповідальний
за

виробництво,
контроль та

випуск продукту
in bulk:

Шуефарм
Сервісез Лтд,

Велика
Британія

Польща/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1361/01/01

131. ІБУПРОМ 
СПРИНТ КАПС

капсули м'які по 200 мг; 
по 6 або по 10, або по 12
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 12 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США Виробник
відповідальний

за
виробництво,
контроль та

випуск продукту
in bulk: Патеон

Софтджелс
Б.В.,

Нідерланди;
Виробник

відповідальний
за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту: ТОВ
ЮС Фармація,

Польща

Нідерланди/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/6045/02/01

132. ІЗОФРА спрей назальний, розчин,
8000 МО/мл; по 15 мл у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Софартекс Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2830/01/01

133. ІМІФОРС порошок для розчину 
для інфузій, 500 мг/500 
мг;
по 1 флакону з 
порошком у коробці

Ананта Медікеар Лтд. Велика
Британiя

«Венус Ремедіс
Лімітед»

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17305/01/01
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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
134. ІНБУТОЛ® розчин для ін'єкцій, 100 

мг/мл; по 10 мл або 20 
мл у флаконах

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання

реєстраційного
номера в наказі №
787 від 08.05.2025 в
процесі внесення

змін

За
рецептом

UA/4798/01/01

135. ІРИНОСИНДАН концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
2 мл, або 5 мл, або 15 
мл, або 25 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці 
картонній

ТОВ «Тева Україна» Україна Сіндан Фарма
СРЛ, Румунiя;
Актавіс Італія
С.п.А., Італiя

Румунiя/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6528/01/01

136. ІРИНОТЕКАН 
АМАКСА

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
2 мл, 5 мл або 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці; по 2 
мл, 5 мл або 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

контроль серії
та випуск серії:
АкВіда ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
АкВіда ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14902/01/01

137. ЙОД-НОРМІЛ таблетки по 200 мкг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6383/01/02

138. ЙОД-НОРМІЛ таблетки по 100 мкг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6383/01/01

139. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ-
ЗДОРОВ'Я 
(СТАБІЛІЗОВА
НИЙ)

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 10 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у 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: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4726/01/01

140. КАМЕТОН аерозоль
по 30 г у балоні 
аерозольному 
алюмінієвому; по 1 
балону з розпилювачем 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4658/01/01
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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
в пачці

141. КАНДИБІОТИК краплі вушні; по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з піпеткою-
ковпачком вкладеному у 
поліетиленовий пакетик 
у картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 226

від 10.02.2025

за
рецептом

UA/8208/01/01

142. КАНДІД порошок нашкірний, 10 
мг/г; по 30 г у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 226

від 10.02.2025

без
рецепта

UA/9754/03/01

143. КАНДІД-Б крем по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 226

від 10.02.2025

за
рецептом

UA/8210/01/01

144. КАПЕЦИТАБІН 
АККОРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 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

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та

Індія /Велика
Британія/

Італiя/
Іспанія/

Німеччина/
Мальта/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14799/01/02
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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:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Вторинне

пакування: ДЧЛ
Саплі Чейн,
Італія СПА,

Італiя; контроль
якості серії:
Лабораторі

Фундасіо ДАУ,
Іспанія;

вторинне
пакування: СК

Фарма
Лоджистікс

ГмБХ,
Німеччина;

контроль якості
серії:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
вторинне

пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
145. 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

Індія/ Велика
Британія/

Італiя/
Польща/
Мальта

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
з Лімітед, Індія

Виробництво
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
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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
146. КАРБОПЛАТИ

Н АККОРД
концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
5 мл, або по 15 мл, або 
по 45 мл, або по 60 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Контроль якості

серії: 
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з

Індія/ Велика
Британія/
Мальта

/Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13716/01/01



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
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
147. КАРБОПЛАТИ

Н-ТЕВА
концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
5 мл, 15 мл, 45 мл або 60
мл у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
дозвіл на

випуск серії:
Фармахемі Б.В.,

Нідерланди
контроль серії: 

ПЛІВА
Хрватска д.о.о.,

Хорватія

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14502/01/01

148. КАРДІОАРГІНІ
Н-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій по 5 
мл в ампулі; по 5 або 10 
ампул у коробці; по 5 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 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: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11187/01/01

149. КЕТОДЕКСА гранули для орального 
розчину по 25 мг; саше 
по 2,5 г; по 10, по 20, по 
30 або по 40 саше у 
коробці з картону

ТОВ
«Представництво

БАУМ ФАРМ ГМБХ» 

Україна ТОВ
«АСТРАФАРМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ Зміна заявника ЛЗ

(МІБП) (власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

Не підлягає UA/16020/02/01

150. КЕТОРОЛАК-
МІКРОХІМ

розчин для ін`єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті; по 2 
касети в пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії:

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»,
Україна;

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17057/01/01
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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
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
151. КИСЛОТА 

АМІНОКАПРО
НОВА-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 50 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13836/01/01

152. КЛАТІНОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг + 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг + 
капсули по 30 мг, 
комбінований набір для 
перорального 
застосування № 42 : 2 
таблетки жовтого 
кольору круглої форми 
(тинідазолу) + 2 таблетки
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 2 
капсули (лансопразолу) -
у стрипі; по 7 стрипів у 
картонній пачці; 
комбінований набір для 
перорального 
застосування № 42: 2 
таблетки жовтого 
кольору круглої форми 
(тинідазолу) + 2 таблетки
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 2 
капсули (лансопразолу) -
у блістері; по 7 блістерів 
у картонній пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5974/01/01

153. КОЛІСТИН- порошок для розчину Містрал Кепітал Англія виробництво Італія/ Іспанія внесення змін до за UA/18734/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІСТА для ін'єкцій або інгаляцій

по 1000000 МО по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Менеджмент Лімітед готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

АЛЬФАСІГМА
С.П.А., Італія;
Виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,
контроль,

включаючи
аналіз

ідентифікації
(тест А),

споріднених
речовин і

профілю складу
поліміксинів та

випуск серії:
АЛТАН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ, С.А.,

Іспанія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

154. КОЛІСТИН-
ВІСТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інгаляцій
по 2000000 МО по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль,

включаючи
аналіз

ідентифікації
(тест А),

споріднених
речовин і

профілю складу
поліміксинів та

випуск серії:
АЛТАН

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18734/01/02
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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
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.,
Іспанія

155. КОМБІЦИТРОН порошок для орального 
розчину, по 13,60 г в 
саше; по 10 саше у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/19918/01/01

156. КОМБОГЛІЗА 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/500 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/12952/01/02

157. КОМБОГЛІЗА 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1000 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/12952/01/03

158. КОМБОГЛІЗА 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг/1000 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/12952/01/01

159. КОПАКСОН 40 розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл; по 1 мл розчину в 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в блістері; по 
12 шприців в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Виробництво за
повним циклом:

Нортон
Хелскеа

Лімітед Т/А
АЙВЕКС

Фармасьютикал
з ЮК, Велика

Британія;
Контроль серії

(тільки
біологічне

тестування):
Абік Лтд.,
Ізраїль;

Контроль серії
(повне

тестування,
включаючи на

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6307/01/02
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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
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини,

але окрім
біологічного
тестування):

Фармахемі Б.В.,
Нідерланди;

Контроль серії
(тільки

біологічне
тестування): АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; 
Контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз Лтд.,
Ізраїль

160. КОРДЕРІЯ 
МОНО

таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20546/01/01

161. КОРДЕРІЯ 
МОНО

таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20546/01/02

162. КОРДИПІН XL таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 40 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво
таблеток з

модифікованим
вивільненням:

Сігфрід Мальта
Лтд, Мальта;
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування:
КРКА, д.д.,

Мальта/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1105/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ново место,

Словенія

163. КУПРЕНІЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 100 таблеток у
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8546/01/01

164. ЛАЗОЛВАН® З
ПОЛУНИЧНО-
ВЕРШКОВИМ 
СМАКОМ

сироп, 30 мг/5 мл; по 100
мл флаконі; по 1 
флакону в комплекті з 
пластиковим мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Дельфарм
Реймc,

Франція;
Берінгер

Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія

Франція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13771/01/01

165. ЛАЗОЛВАН® 
ЗІ СМАКОМ 
ЛІСОВИХ ЯГІД

сироп, 15 мг/5 мл; по 100
у скляному флаконі з 
пластиковим 
закупорювальним 
пристроєм із захистом 
від відкриття дітьми; по 1
флакону в комплекті з 
пластиковим мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Берінгер
Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія;
Дельфарм

Реймс, Франція

Іспанія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9887/01/01

166. ЛАЙС 
АМБРОЗІЯ

таблетки сублінгвальні; 
№ 40: по 10 таблеток по 
300 АО (1 блістерна 
упаковка) та 30 таблеток 
по 1000 АО (3 блістерні 
упаковки) в картонній 
коробці; № 70: по 10 
таблеток по 300 АО (1 
блістерна упаковка) та 
60 таблеток по 1000 АО 
(6 блістерних упаковок) в
картонній коробці

ЛОФАРМА С.П.А Італiя повний цикл
виробництва:
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії,
зберігання:
ЛОФАРМА

С.П.А

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18580/01/01

167. ЛАКТОВІТ 
ФОРТЕ

капсули по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 7 
капсул у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0160/01/01

168. ЛАНВІС® таблетки по 40 мг; по 25 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Екселла ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9128/01/01

169. ЛАНТІГЕН Б краплі оральні, суспензія
по 18 мл у флаконах з 

БРУСЧЕТТІНІ С.Р.Л. Італiя БРУСЧЕТТІНІ
С.Р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/18057/01/01
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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
кришкою–крапельницею,
по 1 флакону у картонній
пачці

матеріалів: Зміни І типу

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

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16544/01/01

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

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16544/01/02

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

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16544/01/04

173. ЛЕВЕНІУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16544/01/03

174. ЛЕВОМАК 750 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
750 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у картонній 
упаковці; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 5, № 10
– за

рецептом;
№ 100 –

тільки для
застосуван
ня в умовах
стаціонару

Не підлягає UA/15561/01/01

175. ЛЕВОМЕКОЛЬ мазь по 30 г або по 40 г у
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8367/01/01
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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
й завод"

176. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж.Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15760/01/01

177. ЛІВАРОЛ песарії по 400 мг; по 5 
песаріїв у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА"

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/17172/01/01

178. ЛІМЕНДА супозиторії вагінальні по 
7 супозиторіїв у блістері; 
по 1 блістеру у комплекті
з 7 напальчниками 
одноразового 
використання або по 2 
блістери у комплекті з 14
напальчниками 
одноразового 
використання 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

Не підлягає UA/14636/01/01

179. ЛІНЕКС 
ФОРТЕ®

капсули тверді; по 7 
капсул у блістері; по 1 
або 2, або 4 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.
(виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14763/01/01

180. ЛІОЛІВ-БІОЛІК ліофілізат для емульсії 
для ін'єкцій; 1 флакон 
або пляшка з 
ліофілізатом у пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3549/01/01

181. ЛІПІН-БІОЛІК ліофілізат для емульсії 
по 500 мг; 1 флакон або 
пляшка з ліофілазатом в 
пачці; комплект: 3 
флакони з ліофілізатом 
та 1 інгалятор Nebuliser в
пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3528/01/01

182. ЛІПОФЛАВОН ліофілізат для емульсії 
для ін'єкцій; 1 флакон 
або пляшка з 
ліофілізатом в пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3581/01/01

183. ЛОЗАРТАН 
100/ГІДРОХЛО
РОТІАЗИД 12,5
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14679/01/01
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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
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

пакування,
контроль та
випуск серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

контроль серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

контроль серії: 
Лабена д.о.о.,

Словенія
184. ЛОЗАРТАН 

100/ГІДРОХЛО
РОТІАЗИД 25 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне,

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14680/01/01

185. ЛОЗАРТАН 
50/ГІДРОХЛОР
ОТІАЗИД 12,5 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне,

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14680/01/02

186. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

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

Угорщина; Тева

Угорщина
/Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці Фарма С.Л.У.,

Іспанія
187. ЛОЗАРТАН-

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина
/Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/02

188. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина
/Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/03

189. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

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

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина
/Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16398/01/04

190. ЛОМУСТИН 
МЕДАК

капсули по 40 мг по 20 
капсул у контейнері; по 1
контейнеру 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
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Нiмеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6988/01/01

191. ЛОРІСТА® Н таблетки, вкриті КРКА, д.д., Ново Словенія виробництво "in Словенія/ внесення змін до за Не підлягає UA/6454/01/01
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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
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці

место bulk", первинне
та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Нінгбо Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд.,

Китай; контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Китай реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

192. ЛОРІСТА® Н 
100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12084/01/01

193. ЛОРІСТА® НD таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6454/01/02
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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
по 7 блістерів у картонній
коробці

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд.,
Китай; контроль

серії: Лабена
д.о.о., Словенія

194. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, по 60 таблеток у 
скляному флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8165/01/01

195. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
800 мг, по 30 таблеток у 
скляних флаконах; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8165/01/02

196. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1200 мг, по 20 таблеток у
скляних флаконах; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8165/01/03

197. МАКСИТРОЛ® краплі очні по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Алкон Куврьор Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8329/01/01

198. МАРІТА® таблетки по 2 мг, по 28 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

АТ "Фармак" Україна Сіндеа Фарма,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

препарату в наказі
МОЗ України № 918

від 03.06.2025 в

за
рецептом

UA/18865/01/01



64

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
процесі внесення

змін
199. МЕДОКЛАВ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг/125 мг, по 8 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4428/01/01

200. МЕДОКЛАВ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
875 мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4428/01/02

201. МЕЗИМ® 
КАПСУЛИ 
10000

капсули тверді з 
кишковорозчинними міні-
таблетками, по 20 або по
50 капсул у банці з 
поліпропілену; по 1 банці
в картонній коробці; по 
10 капсул у алюміній-
алюмінієвому блістері; 
по 2 або 5 блістерів у 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
Адер

Фармасьютіклс
СРЛ, Італія,

Італія;

Кінцеве
пакування:

Клоке
Ферпакунгс -
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;

Артезан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;

Контроль та
випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

без
рецепта

підлягає UA/6763/01/01

202. МЕЗИМ® 
КАПСУЛИ 
10000

капсули тверді з 
кишковорозчинними міні-
таблетками; по 20 або по
50 капсул у банці з 
поліпропілену; по 1 банці
в картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
Адер

Фармасьютіклс
СРЛ, Італія;

Кінцеве
пакування:

Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина;

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6763/01/01
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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
Артезан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;
Контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина

203. МЕЗИМ® 
КАПСУЛИ 
25000

капсули тверді з 
кишковорозчинними міні-
таблетками; по 20 або по
50 капсул у банці з 
поліпропілену; по 1 банці
в картонній коробці; по 
10 капсул у алюміній-
алюмінієвому блістері; 
по 2 або 5 блістерів у 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
Адер

Фармасьютіклс
СРЛ, Італія;

Кінцеве
пакування:

Клоке
Ферпакунгс -
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;

Артезан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;

Контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

без
рецепта

підлягає UA/6763/01/02

204. МЕЗИМ® 
КАПСУЛИ 
25000

капсули тверді з 
кишковорозчинними міні-
таблетками; по 20 або по
50 капсул у банці з 
поліпропілену; по 1 банці
в картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
Адер

Фармасьютіклс
СРЛ, Італія;

Кінцеве
пакування:

Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Артезан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;
Контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6763/01/02

205. МЕКС - розчин для ін'єкцій, 50 ТОВАРИСТВО З Україна Товариство з Україна внесення змін до за UA/16942/01/01
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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
ЗДОРОВ`Я мг/мл; по 2 мл в ампулі; 

по 5 ампул у блістері; 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; 1 блістер у 
коробці з картону; по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; 1 блістер у 
коробці з картону

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

206. МЕЛОКТАМ таблетки по 7,5 мг; по 
10 таблеток у блістері;
по 1 або 2, або 3 
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія Біофарм Сп. з
о.о. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3719/01/01

207. МЕЛОКТАМ таблетки по 15 мг; по 
10 таблеток у блістері;
по 1 або 2, або 3 
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія Біофарм Сп. з
о.о. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3719/01/02

208. МЕНОПУР порошок ліофілізований 
для розчину для ін'єкцій 
по 600 МО ФСГ та 600 
МО ЛГ; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
попередньо заповненим 
шприцом з розчинником 
(м-крезол, вода для 
ін’єкцій) по 1 мл, 1 
голкою для розведення, 
9 шприцами для 
введення в картонній 
упаковці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія відповідальний
за виробництво

порошку та
розчинника,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний

за вторинне
пакування:

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальний
за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка;

контроль якості
(біологічний

аналіз):
Квалтек

Лабораторіз,
Інк., США

Німеччина/
Швейцарія/

Чеська
Республіка/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6705/01/02
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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
209. МЕНОПУР порошок ліофілізований 

для розчину для ін'єкцій 
по 1200 МО ФСГ та 1200 
МО ЛГ; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 2
попередньо заповненими
шприцами з розчинником
(м-крезол, вода для 
ін’єкцій) по 1 мл, 1 
голкою для розведення, 
18 шприцами для 
введення в картонній 
упаковці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія відповідальний
за виробництво

порошку та
розчинника,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний

за вторинне
пакування:

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальний
за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка;

контроль якості
(біологічний

аналіз):
Квалтек

Лабораторіз,
Інк., США

Німеччина/
Швейцарія/

Чеська
Республіка/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6705/01/03

210. МЕТАМІЗОЛ 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл; по 2 мл або 5 мл в
ампулі, по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння: АТ
"Гріндекс",

Латвiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
АТ «Калцекс»,

Латвія; всі
стадії

виробничого
процесу, крім

контролю
серії/випробува

ння і випуску
серії: Мефар

Ілач Санаї А.С.,
Туреччина; всі

Латвiя/
Туреччина/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20697/01/01
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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
стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина

211. МЕТАФОРА® - 
SR

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18616/01/01

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ,

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,

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

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:

Онкотек Фарма
Продакшн

ГмбХ,
Німеччина;

виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування:
Штегеманн

ГмбХ & Ко. КГ.,
Німеччина;

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5873/01/02
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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
рате мбХ,
Німеччина

213. МЕФЕНАМІНО
ВА КИСЛОТА

таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у блістері, по 2 
блістери в пачці; по 1 
блістеру без вкладання у
вторинну упаковку

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18370/01/01

214. МІОТИЛ таблетки, по 8 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВ
"ФАРМАЦЕВТИЧНА

КОМПАНІЯ
"ФАРМБЕРГ"

Україна Біофарм Сп. з
о.о.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19602/01/01

215. МІРАПЕКС®ПД таблетки пролонгованої 
дії по 0,75 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,

включаючи
дослідження

стабільності та
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Виробництво,

контроль якості,
включаючи

дослідження
стабільності та

випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки в МКЯ

за
рецептом

UA/3432/02/02

216. МІРАПЕКС®ПД таблетки пролонгованої 
дії по 1,5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

за
рецептом

UA/3432/02/03
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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
коробці маркування,

контроль якості,
включаючи

дослідження
стабільності та

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Виробництво,
контроль якості,

включаючи
дослідження

стабільності та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина

помилки в МКЯ.

217. МОДИТЕН 
ДЕПО

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0893/01/01

218. МОКСИМАК розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл; по 250 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці; по 250 мл у 
контейнері з 
полівінілхлориду; по 1 
контейнеру в полімерній 
плівці в картонній 
упаковці

Дочірнє підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17327/01/01

219. МОКСИФЛОКС
АЦИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; по
5 або по 10 таблеток у 

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19995/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру в 
коробці з картону

220. МОКСИФЛОКС
АЦИН

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

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20752/01/01

221. МОЛЕСКІН® мазь 0,1 %; по 15 г у тубі;
по 1 тубі у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7002/02/01

222. МОНОПРОСТ® краплі очні, розчин, 50 
мкг/мл; по 0,2 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів, з`єднаних 
між собою у стрічку 
(стрип), у саше; по 6 
саше у картонній коробці

ЛАБОРАТУАР ТЕА Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16308/01/01

223. МОНТЕЛУКАС
Т ГЕНЕЙМ

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

Індія/ Велика
Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19125/01/01
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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
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт,
Угорщина;

відповідальний
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
o.o. Склад
Імпортера,

Польща
224. МУЛЬТИГРИП 

НАЗАЛЬ ФІТО
спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Біофарм СА,

Румунія;
контроль серії

(фізико-
хімічний та

мікробіологічни
й контроль):

Біофарм С.А.,

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15720/01/01
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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
Румунія

225. НАЗИВІН® спрей назальний, 
дозований 0,05 %, по 10 
мл у флаконі з дозуючим
пристроєм; по 1 флакону
в картонній коробці; 
флакон містить не 
менше 143 впорскувань

Пі енд Джі Хелс
Джермані ГмбХ

Німеччина Софарімекс -
Індустріа Кіміка

е
Фармацеутіка,

С.А.,
Португалiя; 
Проктер енд

Гембл
Мануфекчурінг

ГмбХ,
Німеччина

Португалiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18086/01/01

226. НАЗО-СПРЕЙ спрей назальний, 0,5 
мг/мл; по 15 мл у 
контейнері з 
розпилювачем; по 1 
контейнеру з 
розпилювачем в пачці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9393/01/01

227. НАЗО-СПРЕЙ 
БЕБІ

спрей назальний, розчин 
0,25 мг/мл; по 15 мл у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна всі стадії
виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/13145/01/01
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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 зі скла з 
клапаном-насосом, 
назальною насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком; по 
1 флакону в коробці; по 
20 мл у флаконі 
полімерному з клапаном-
насосом, назальною 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону в коробці з 
картону

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

матеріалів: Зміни І типу

228. НАЗО-СПРЕЙ 
З 
ЕКСТРАКТОМ 
АЛОЕ

спрей назальний, 0,5 
мг/мл; по 15 мл у 
флаконі зі скла з 
клапаном-насосом, 
назальною насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком; по 
1 флакону у коробці; по 
20 мл у флаконі 
полімерному з клапаном-
насосом, назальною 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12989/01/01

229. НАЛГЕЗІН® таблетки, вкриті КРКА, д.д., Ново Словенія відповідальний Словенія/ внесення змін до без UA/8938/01/01
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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
плівковою оболонкою, по
275 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

место за виробництво
"in bulk",

первинну та
вторинну
упаковку,

контроль та
випуск серії
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинну та

вторинну
упаковку
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія;

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
Лабена д.о.о,

Словенія

Індія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

230. НАЛГЕЗІН® 
ФОРТЕ

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Юнічем
Лабораторіес
Лімітед, Індія; 
первинне та

вторинне
пакування:

ХЕМОФАРМ
А.Д., Сербія; 
контроль серії

Словенія/
Індія/Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8938/01/02
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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
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

Лабена д.о.о,
Словенія 

231. НАПРОКСЕН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17414/01/01

232. НАТРІЮ 
АСКОРБАТ

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Нортіст
Фармас`ютікал
Груп Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання

призначення
субстанції в наказі

МОЗ України № 1029
від 27.06.2025 в

процесі внесення
змін

- UA/13450/01/01

233. НАТРІЮ 
ХЛОРИДУ 
РОЗЧИН 0,9%

розчин для ін`єкцій 0,9% 
по 2 мл, 5 мл або по 10 
мл в ампулах 
полімерних; по 10 ампул 
в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12049/02/01

234. НЕБІЛЕТ® таблетки по 5 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері, по 9 блістерів в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk» та
контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Виробник,
відповідальний
за виробництво
"in bulk" (тільки

грануляція),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9136/01/01

235. НЕЙРОЦИТИН
®С

розчин оральний, 100 
мг/мл по 30 мл, або по 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/19253/01/01
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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
100 мл, або по 200 мл 
розчину у полімерному 
флаконі; по 1 флакону 
разом з оральним 
шприцом у пачці з 
картону

матеріалів: Зміни І типу

236. НЕКСПРО-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг;  по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12543/01/01

237. НЕКСПРО-40 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг;  по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12543/01/02

238. НІТРО-МІК® концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл по 5 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2622/02/01

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

А/Т Ново Нордіск Данiя Відповідальний
за випуск серій

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро
бування серії

готового
продукту:
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5178/01/04
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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
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Дільниця, на

якій
проводиться
виготовлення
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці та його

первинне
пакування:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
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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
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
вторинне
пакування
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,

Данія
240. НОВОСЕВЕН® порошок ліофілізований 

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

А/Т Ново Нордіск Данiя Відповідальний
за випуск серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться

контроль/випро
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5178/01/05
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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
виробництва,

на якій
проводиться

контроль/випро
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Дільниця, на

якій
проводиться
виготовлення
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці та його

первинне
пакування:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ
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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 Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
вторинне
пакування
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,
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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
Данія

241. НООФЕН® таблетки по 250 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці 
картонній

АТ «Олфа» Латвiя АТ «Олфа» Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3773/01/01

242. НОСОЛІН®ПЛ
ЮС

спрей назальний
по 30 г у балоні; по 1 
балону у пачці з картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8171/01/01

243. НУВІДЖИЛ® таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії:
Цефалон ТОВ,

США;
первинне,
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії:
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

США/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17446/01/01

244. НУВІДЖИЛ® таблетки по 150 мг; по 7 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії:
Цефалон ТОВ,

США;
первинне,
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії:
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

США/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17446/01/02

245. НУВІДЖИЛ® таблетки по 250 мг, по 7 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії:
Цефалон ТОВ,

США;
первинне,
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії:
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,

США/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17446/01/03
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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
Хорватія

246. ОВЕСТИН® супозиторії вагінальні по 
0,5 мг; по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Виробник
дозованої

форми,
виробник,

відповідальний
за контроль та
випуск серії:

Юнітер
Індастріс

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2281/02/01

247. ОКСИРІФ спрей назальний, 
дозований 0,05 %;
по 10 мл у флаконах 
полімерних з 
розпилювачем 
назальним, № 1 у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ІННОЦЕВТИКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20664/01/01

248. ОЛІМЕЛЬ N4E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

за
рецептом

UA/17379/01/01

249. ОЛІМЕЛЬ N7E емульсія для інфузій по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

за
рецептом

UA/17380/01/01
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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
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

250. ОЛІМЕЛЬ N9E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

за
рецептом

UA/17381/01/01

251. ОЛМЕСАРТАН 
МАКЛЕОДС 10

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19531/01/01

252. ОЛМЕСАРТАН 
МАКЛЕОДС 20

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19531/01/02

253. ОЛМЕСАРТАН 
МАКЛЕОДС 40

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19531/01/03

254. ОМЗОЛ порошок для розчину 
для інфузій, 40 мг; по 1 
або по 10 флаконів з 
порошком у коробці;

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Софарімекс –
Індустріа Кіміка

е
Фармасьютіка,

С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17079/01/01

255. ОТИПАКС® краплі вушні; по 16 г у 
флаконі; по 1 флакону 

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/5205/01/01
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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
разом з пластиковою 
крапельницею у 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І типу

256. ОТРИВІН краплі назальні 0,1 %; 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/5206/01/02

257. ОФЛОКСАЦИН розчин для інфузій, 200 
мг/100 мл; по 100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
полівінілхлоридній плівці 
в коробці

Ананта Медікеар Лтд. Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10735/01/01

258. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА

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

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2691/01/01

259. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 
ЕДВАНС

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

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13747/01/01

260. ПАРАЦЕТАМО
Л

супозиторії ректальні по 
80 мг; по 5 супозиторіїв у
стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/13185/01/01

261. ПАРАЦЕТАМО
Л

супозиторії ректальні по 
150 мг; по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/13185/01/02

262. ПЕМОЗАР порошок ліофілізований 
для розчину для ін'єкцій 
та інфузій по 40 мг; по 1 
флакону з порошком у 
картонній упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16240/01/01

263. ПЕМОЗАР таблетки 
гастрорезистентні по 40 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13925/01/02

264. ПЕМОЗАР таблетки 
гастрорезистентні по 20 

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/13925/01/01
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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
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Індастріз
Лімітед

матеріалів: Зміни І типу

265. ПЕНТАСЕД таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5787/01/01

266. ПЛАЗМАЛІТ розчин для інфузій по 
200 мл, 400 мл у пляшці; 
по 1 пляшці у пачці

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16832/01/01

267. ПОЛІДЕКСА краплі вушні, розчин; по 
10,5 мл у флаконі; по 1 
флакону з піпеткою в 
картонній коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Фармастер Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2699/01/01

268. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 150 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал

Індія/
Угорщина/

Італія/
Польща/

Німеччина/
Велика

Британiя/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19209/01/02
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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
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

 
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

 
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
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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 випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,
Польща;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

контроль якості,
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина

269. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 300 мг;
по 14 капсул у блістері; 

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

Індія/
Угорщина/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/19209/01/03
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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
по 4 блістери у пачці засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

 
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Італія/
Польща/

Німеччина/
Велика

Британiя/
Іспанія

матеріалів: Зміни І типу
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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
Індастріал Сп. з

о.о., Польща;
 

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,
Польща;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

контроль якості,
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
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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
ЛАБОРАТОРІ

ФУНДАСІО
ДАУ, Іспанія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина

270. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

контроль якості:
Єврофінс

Індія/
Угорщина/

Італія/
Польща/

Німеччина/
Велика

Британiя/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19209/01/01
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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
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

 
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

 
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика
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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
Британiя;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,
Польща;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

контроль якості,
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина

271. ПРЕГАДОЛ капсули по 150 мг; по 10 Публічне акціонерне Україна Публічне Україна внесення змін до За Не підлягає UA/16387/01/02
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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
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці

товариство "Науково-
виробничий центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

272. ПРЕГАДОЛ капсули по 300 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16387/01/03

273. ПРЕГАДОЛ капсули по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16387/01/01

274. ПРОГІНОВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг; по 
21 таблетці у блістері; по
1 блістеру в картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Дельфарм
Лілль САС

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4865/01/01

275. ПРОТЕФЛАЗІД рідкий екстракт 
(субстанція) в каністрах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Науково- виробнича
компанія "Екофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Науково-
виробнича
компанія

"Екофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16415/01/01

276. ПРОТОПИК мазь 0,1 %; по 10 г або 
по 30 г, або по 60 г у тубі;
по 1 тубі в картонній 
коробці

ЛЕО Фарма А/С Данiя виробництво за
повним циклом:

ЛEO
Лабораторіс

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7779/01/01

277. ПРОТОПИК мазь 0,03 %; по 10 г або 
по 30 г, або по 60 г у тубі;
по 1 тубі в картонній 

ЛЕО Фарма А/С Данiя виробництво за
повним циклом:

ЛEO

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7779/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці Лабораторіс

Лімітед
278. РЕДІ-ТУ-ЮЗ 

КЛІЗМА
розчин ректальний, 21,4 
г/9,4 г в 118 мл; по 133 
мл у пластиковій пляшці;
по 1 пляшці у коробці з 
картону

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Касен
Рекордаті, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10995/01/01

279. РЕМАВІР таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці

АТ «Олфа» Латвiя АТ «Олфа» Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

Не підлягає UA/3777/01/01

280. РЕМАВІР капсули по 100 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери у 
пачці картонній

АТ «Олфа» Латвiя АТ «Олфа» 
 

Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/3777/03/01

281. РЕННІ® З 
МЕНТОЛОВИМ
СМАКОМ

таблетки жувальні; по 12 
таблеток у блістері з 
перфорацією; по 1 або 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 6 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Дельфарм
Гайард

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7798/01/01

282. РИБАВІРИН-
ФАРМЕКС

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10004/01/01

283. РИСПАКСОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
2 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

заявника та
виробника в процесі

внесення змін

за
рецептом

UA/5817/01/02

284. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які 100 мг; по 5
капсул у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/04
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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
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

285. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м’які по 25 мг; in 
bulk: по 5 капсул у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у картонному 
коробі

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

 
Первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця

Німеччина/
Швейцарія/Сл

овенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10102/01/01
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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
Лендава,
Словенія;

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

286. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які 50 мг; in 
bulk: по 5 капсул у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у картонному 
коробі

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава ,
Словенія;

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

Німеччина/
Швейцарія/Сл

овенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10102/01/02

287. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які 100 мг; in 
bulk: по 5 капсул у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Німеччина/
Швейцарія/Сл

овенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10102/01/03
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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
50 коробок у картонному 
коробі

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

288. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м’які по 25 мг; по
5 капсул у блістері; по 10
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Німеччина/
Швейцарія/Сл

овенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/02
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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

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

289. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які 50 мг; по 5 
капсул у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Німеччина/
Швейцарія/Сл

овенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/03
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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: 

Новартіс Фарма
ГмбХ ,

Німеччина 

290. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м’які по 10 мг; по
10 капсул у блістері; по 6
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина 

Німеччина/
Швейцарія/Сл

овенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/01

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17647/01/02

292. СЕВІКАР таблетки, вкриті Зентіва, к.с. Чеська Даічі Санкіо Німеччина внесення змін до за Не підлягає UA/17647/01/03
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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
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Республiка Юроуп ГмбХ реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17647/01/01

294. СЕДАЛГІН 
ПЛЮС

таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 2, 
або 5 блістерів у пачці 
картонній; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці 
картонній

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/3271/01/01

295. СЕЛЛСЕПТ® капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції;
пакування,

випробування
контролю

якості:
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італія;

Пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

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

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6612/01/01

296. СЕНАДЕКСИН таблетки по 70 мг по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері, 
по 5 або 10 блістерів у 
пачці

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

№ 10 – без
рецепта;
№ 50, №
100 – за

рецептом

UA/5432/01/01

297. СЕНАДЕКСИН таблетки по 70 мг по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері, 
по 5 або 10 блістерів у 
пачці

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 10 – без
рецепта;
№ 50, №
100 – за

рецептом

Не підлягає UA/5432/01/01

298. СЕНАДЕКСИН-
ФОРТЕ

таблетки по 140 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

№ 10, № 20
- без

UA/16128/01/01
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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
або 10 блістерів у пачці; 
по 10 таблеток у блістері

матеріалів: Зміни II
типу

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

299. СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг in 
bulk № 14х240: по 14 
таблеток у блістері; по 
240 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання

реєстраційного
номера в наказі МОЗ
України № 1151 від
18.07.2025 в процесі

внесення змін

- UA/15767/01/02

300. СИБАЗОН таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

«Здоров’я
народу»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3052/01/01

301. СИЛДЕНАФІЛ 
100 АНАНТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці; по 1 таблетці у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці

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/15398/01/01

302. СИЛДЕНАФІЛ 
50 АНАНТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці; по 1 таблетці у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці

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/15398/01/02

303. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 160 
мкг/4,5 мкг/доза; по 60 
доз або по 120 доз у 
пластиковому інгаляторі; 
по 1 інгалятору в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5433/01/02

304. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 320 
мкг/9,0 мкг/доза; по 60 
доз у пластиковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору в картонній 

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5433/01/03
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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
коробці випуск серії:

АстраЗенека
АБ

305. 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

306. СОЛПАДЕЇН таблетки розчинні; по 2 
таблетки у стрипі; по 6 
стрипів у картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4740/01/01

307. СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ

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

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12239/01/01

308. СОНАПАКС® 
10 МГ

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

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/4499/01/01

309. СОНАПАКС®2
5МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг; по 
20 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/4499/01/03

310. СТЕРОКОРТ® крем 0,1 %; по 15 г у тубі;
по 1 тубі у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/7784/01/01
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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,
вторинне

пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна
311. СТИМОЛ® порошок шипучий для 

приготування орального 
розчину по 1 г; по 1 г в 
пакетику; по 18 пакетиків
в картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12606/01/01

312. СТРЕЗАМ® капсули по 50 мг; по 12 
капсул у блістері, по 5 
блістерів у пачці; по 20 
капсул у блістері, по 3 
блістери у пачці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2787/01/01

313. СТРОВАК® ліофілізований порошок 
для суспензії для 
ін’єкцій; 1 флакон з 
ліофілізованим 
порошком (одна доза) і 1
ампула з розчинником по
0,5 мл (алюмінію фосфат
2%, вода для ін'єкцій) в 
картонній коробці; 3 
флакони з 
ліофілізованим 
порошком і 3 ампули з 
розчинником по 0,5 мл 
(алюмінію фосфат 2%, 
вода для ін'єкцій) в 
картонній коробці

Стратманн ГмбХ енд
Ко. КГ

Німеччина Стратманн
ГмбХ енд Ко.

КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/17029/01/01

314. СУНІТИНІБ-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20299/01/01

315. СУНІТИНІБ-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20299/01/02

316. СУНІТИНІБ-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20299/01/03

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/04
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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
коробці

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/02

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/03

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

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/01

321. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 0,5 мг; по 10
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/01

322. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 1 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/02

323. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 3 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/03

324. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 5 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/04
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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
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

325. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 0,5 мг; по 10
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/01

326. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 1 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/02

327. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 5 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/04

328. ТАКНІ ЛОНГ капсули пролонгованої 
дії тверді по 3 мг; по 10 
капсул пролонгованої дії 
твердих у блістері; по 5 
блістерів в алюмінієвому
пакеті, що містить 
вологопоглинаючий 
пакетик; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20185/01/03

329. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 мкг/мл; по
2,5 мл у флаконі; по 1 
флакону з 
крапельницею-
накінцівником та 

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk",
первинне

пакування,
контроль якості:

Сантен

Японія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10158/01/01
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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
кришкою в картонній 
коробці

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

Виробник
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фiнляндiя;

Альтернативни
й виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фармака (МПФ)
Б.В.,

Нідерланди
330. ТОБІФЛАМІН краплі очні, суспензія по 

5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 1 флакону 
в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

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

Греція)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17663/01/01

331. ТОБІФЛАМІН краплі очні, суспензія in 
bulk: по 5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 100 
флаконів у картонній 
коробці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна РАФАРМ С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17664/01/01

332. ТРАЄКТОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 5 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20823/01/01

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

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

Нiмеччина;
виробник, що
відповідає за

ввезення,
контроль та
випуск серії:

ТОВ "ПІК-

Нiмеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6121/01/01
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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
ФАРМ", Україна

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

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування,
не включаючи
випуск серії: 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії,
включаючи

випуск серії: 
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9897/01/01

335. ТРИМСПА 200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 6 таблеток у 
стрипі, по 1 або по 5 
стрипів у картонній 
упаковці; по 15 таблеток 
у стрипі; по 1 або по 2 
стрипи у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8739/01/01

336. ТРИФАС® 
СOR

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург виробництво
таблеток in

bulk, контроль
серії: БЕРЛІН-

ХЕМІ АГ,
Німеччина;

кінцеве
пакування,
контроль та
випуск серії:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2540/01/02
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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
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

337. ТРИЦИТРОН 
ЕКСТРА

порошок для орального 
розчину, по 10 або 30 
саше у картонній коробці

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18162/01/01

338. ТРІВОНОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С. Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19142/01/01

339. ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 SSI

Розчин для ін’єкцій 2 
ТО/0,1 мл по 1,5 мл 
розчину (15 доз) у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з 15 
самоблокуючими 
шприцами у контурній 
чарунковій упаковці або 
без контурної чарункової 
упаковки у картонній 
коробці

ТОВ "Люм'єр Фарма" Україна ТОВ "ЛЮМ'ЄР
ФАРМА"

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-

виробника Ей
Джей Вакцинес
Ей/Ес, Данія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки

за
рецептом

UA/16762/01/01

340. УКРЕНЗИМ 
10000

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk: 
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20187/01/01

341. УКРЕНЗИМ 
10000

капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 150 мг, in 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20186/01/01



110

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 200 блістерів
у картонній коробці

342. УРОМУНЕ-
MВ140 / 
UROMUNE-
MV140

спрей сублінгвальний, 
суспензія, 300 FTU/мл; 
по 9 мл у флаконі 
закритому пластиковим 
аплікатором із 
вбудованим 
розпилювачем, по 2 
флакона у пластиковій 
коробці

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

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20269/01/01

343. ФАБРАЗИМ® порошок для 
приготування 
концентрату (5 мг/мл) 
для розчину для інфузій; 
по 5 мг або по 35 мг у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерланди виробництво
кінчевого
продукту
(fill/finish),
контроль

серії/випробува
ння, первинна
та вторинна

упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10306/01/01

344. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4837/01/01

345. ФЕНІБУТ таблетки по 250 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1,
або 2, або 3, або 5 
блістерів у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"НКС-ФАРМ" 

Україна ПАТ
"Монфарм"

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

UA/14615/01/01

346. ФЕНКАРОЛ® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

АТ «Олфа» Латвiя АТ «Олфа» Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3782/01/02

347. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДІТЕЙ

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7600/01/01

348. ФЕРВЕКС ДЛЯ порошок для орального УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до без UA/5441/01/01
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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
ДОРОСЛИХ 
БЕЗ ЦУКРУ

розчину; по 8 саше з 
порошком у картонній 
коробці

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

349. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДОРОСЛИХ З 
МАЛИНОВИМ 
СМАКОМ

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3128/01/01

350. ФІКСАПРОСТ® краплі очні, розчин; по 
0,2 мл в однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів, з'єднаних 
між собою у стрічку у 
саше; по 6 або по 18 
саше (№30 або №90) у 
коробці

ЛАБОРАТУАР ТЕА Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19777/01/01

351. ФЛУ.НЕТ гранули для орального 
розчину по 10 саше з 
гранулами у картонній 
пачці

ТОВ "ІНФАРМА
Трейдінг"

Латвійська
Республіка

Лабораторіос
Алкала Фарма,

С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19036/01/01

352. ФЛУТИКАЗОН-
ЗДОРОВ'Я

спрей назальний 
дозований, суспензія, 
27,5 мкг/дозу; по 30 доз 
або по 120 доз у флаконі
зі спрей-насосом з 
захисним кільцем та 
ковпачком; по 1 флакону 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19177/01/01

353. ФЛЮКОЛД®-N таблетки; по 4 таблетки у
стрипі; по 1 стрипу в 

Наброс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія Наброс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

№ 4; № 12
– без

UA/6266/01/01
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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
паперовому конверті; по 
4 таблетки у стрипі; по 3 
стрипи у картонній 
коробці; по 4 таблетки у 
стрипі; по 1 стрипу в 
паперовому конверті; по 
50 конвертів у картонній 
коробці

матеріалів: Зміни І типу рецепта,
№ 200 – за
рецептом

354. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г, по 30 г або 
по 100 г у тубах, по 1 тубі
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії з

продукції in
bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0081/02/01

355. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г in bulk: по 
30 г у тубі, по 320 туб у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/0082/02/01

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

АстраЗенека АБ Швеція Первинне та
вторинне

пакування та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Велика
Британія/
Швеція/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

За
рецептом

UA/13302/01/01
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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

лікарського
засобу:

АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник

нерозфасовано
го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

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

АстраЗенека АБ Швеція Первинне та
вторинне

пакування та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник

нерозфасовано
го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

Велика
Британія/
Швеція/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

За
рецептом

UA/13302/01/02

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1636/01/01

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1636/01/02

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1636/01/03

361. ФРІВЕЙ® 
КОМБІ 

розчин для інгаляцій; по 
4 мл в небулі; по 10 або 

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

За
рецептом

UA/18875/01/01
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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
НЕБУЛА 20 небул у пачці матеріалів: уточнення

реєстраційної
процедури в наказі
МОЗ України № 918

від 03.06.2025
362. ФУЛВЕСТРАН

Т ЕВЕР 
ФАРМА

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/5 мл; по 5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 2 попередньо 
наповнених шприци з 1 
або 2 безпечними 
голками у картонній 
коробці; або пакетна 
упаковка: по 5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
2 попередньо 
наповнених шприци з 2 
безпечними голками у 
картонній коробці; по 3 
картонних коробки, 
запаковані у прозорій 
плівці

ЕВЕР Валінджект
ГмбХ

Австрія Виробництво
лікарського

засобу,
відповідальний

за контроль
серії та випуск

серії:
ЕВЕР Фарма

Єна ГмбХ,
Німеччина; 

Альтернативна
дільниця

вторинного
пакування:

ЕВЕР Фарма
Єна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18329/01/01

363. ФУЦИС® таблетки по 50 мг, по 4 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7617/01/01

364. ФУЦИС® таблетки по 100 мг, по 4 ТОВ «ГЛЕДФАРМ Україна виробництво, Індія/Україна внесення змін до за Не підлягає UA/7617/01/02
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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
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ЛТД» первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

365. ФУЦИС® таблетки по 150 мг, по 1 
або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 1 - без
рецепта;
№ 2; № 4 -

за
рецептом

Не підлягає UA/7617/01/03

366. ФУЦИС® таблетки по 200 мг, по 4 
або по 10 таблеток у 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/7617/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

матеріалів: Зміни І типу

367. ФУЦИС® таблетки по 50 мг, in 
bulk: по 4 таблетки у 
блістері; по 140 блістерів
у картонній коробці; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 360 блістерів
у картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19806/02/01

368. ФУЦИС® таблетки по 100 мг, in 
bulk: по 4 таблетки у 
блістері; по 100 блістерів
у картонній коробці; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 320 блістерів
у картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19806/02/02

369. ФУЦИС® таблетки по 150 мг, in 
bulk: по 1 або по 2 
таблетки у блістері; по 
120 блістерів у картонній
коробці; in bulk: по 4 
таблетки у блістері; по 
100 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19806/02/03

370. ФУЦИС® таблетки по 200 мг, in 
bulk: по 4 таблетки у 
блістері; по 100 блістерів
у картонній коробці; in 
bulk: по 10 таблеток у 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19806/02/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 180 блістерів
у картонній коробці

371. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД

таблетки: in bulk: по 5000
таблеток у подвійному 
поліетиленовому пакеті в
контейнері

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9664/01/01

372. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД

таблетки; по 4 таблетки у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 10 пачок у 
груповій картонній 
упаковці; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 20 
пачок у груповій 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 10 
пачок у груповій 
картонній упаковці

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9824/01/01

373. ХУМУЛІН 
РЕГУЛЯР

розчин для ін’єкцій, 100 
МО/мл; по 3 мл у 
скляному картриджі; по 5
картриджів у картонній 
пачці; по 3 мл у скляному
картриджі; по 1 
картриджу у шприц-ручці
КвікПен; по 5 шприц-
ручок у картонній пачці

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8571/01/01

374. ЦЕЛЬ Т 
ІН'ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій по 2,0
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
коробці з картону; по 2,0 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 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/0020/01/01

375. ЦЕРВАРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК

суспензія для ін’єкцій; по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у попередньо

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16310/01/01
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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
И 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, ЩО 
ВИКЛИКАЮТЬ
СЯ ВІРУСОМ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
ТИПІВ 16 ТА 18

наповненому шприці з 
поршнем і ковпачком у 
комплекті з голкою (у 
блістері) або у флаконі з 
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у попередньо
наповненому шприці з 
маркуванням іноземними
мовами з поршнем і 
ковпачком у комплекті з 
голкою (у блістері) або у 
флаконі з маркуванням 
іноземними мовами з 
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою

376. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 4 
блістера у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19243/01/01

377. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 4 
блістера у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19243/01/02

378. ЦИФРАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2897/01/02

379. ЦИФРАН OD таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 1000 мг, 
по 5 таблеток у блістері; 

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2897/03/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 1 блістеру в картонній
коробці

380. ЦИФРАН OD таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 500 мг, по
5 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2897/03/01

381. ЮНОРМ® сироп, 4,0 мг/5 мл по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
пристроєм у пачці

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14069/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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