
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. АЗАЦИТИДИН 

ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг; по 
1 флакону у картонній 
коробці

МСН
ЛАБОРАТОРІС

ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія МСН
Лабораторіс

Прайвіт Лімітед

Індія реєстрація до введення в
дію Закону України від 28
липня 2022 р. № 2469-IX

“Про лікарські засоби”

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20963/01/01

2. МЕДІКАН ТГК 
10 : КБД 10

рідина (субстанція) у 
скляних флаконах по 30 
мл для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ДІАЛІЗ
МЕДИК»

Україна Валкон Медікал
А/С

Данiя Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20966/01/01

3. МЕДІКАН ТГК 25 рідина (субстанція) у 
скляних флаконах по 30 
мл для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ДІАЛІЗ
МЕДИК»

Україна Валкон Медікал
А/С

Данiя Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20965/01/01

4. МЕДІКАН ТГК 
25 : КБД 25

рідина (субстанція) у 
скляних флаконах по 30 
мл для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ДІАЛІЗ
МЕДИК»

Україна Валкон Медікал
А/С

Данiя Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20967/01/01

5. ТІОТЕПА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

ліофілізований порошок 
для приготування 
розчину для ін'єкцій, по 
100 мг, по 1 флакону у 
картонній коробці

МСН
ЛАБОРАТОРІС

ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія МСН
Лабораторіс

Прайвіт Лімітед

Індія реєстрація до введення в
дію Закону України від 28
липня 2022 р. № 2469-IX

“Про лікарські засоби”

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20964/01/01

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                           Олександр ГРІЦЕНКО



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. БАЛАНС 1,5% 

ГЛЮКОЗИ 1,25 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

розчин для 
перитонеального діалізу 
по 2000 мл або 2500 мл 
у системі двокамерного 
мішка стей•сейф; по 4 
мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; по 3000 мл у 
системі двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 4 
мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; по 5000 мл у 
системі двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 2 
мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами

Фрезеніус
Медикал Кер

Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус
Медикал Кер

Дойчланд ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18018/01/01

2. ДАПОРИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 3 таблетки у 
блістері, 1 або 2 блістери
в коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18366/01/02

3. ДАПОРИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 3 таблетки у 
блістері, 1 або 2 блістери
в коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18366/01/01

4. ДАРФЕН® ЛОНГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
200 мг/500 мг; по 10 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал

Греція Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18537/01/01
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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
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці

Продактс С.А.

5. ДЕРИЛАЙФ крем, 0,5 мг/г, по 50 г в 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18398/01/01

6. ЕКСТРАКТ 
АЛТЕЙНОГО 
КОРЕНЯ СУХИЙ

екстракт сухий 
(субстанція) у подвійних 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Українська
фармацевтична

компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18770/01/01

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

ВЕЗ Фармахем
д.о.о.

Хорватія Алембік
Фармасьютікалз

Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18218/01/01

8. ЛЕВОААР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 6 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

ААР ФАРМА ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Зім Лабораторіз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17911/01/01

9. ЛЕВОААР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

ААР ФАРМА ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Зім Лабораторіз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17911/01/02

10. МІЗОПРОСТОЛ У 
ВИГЛЯДІ 
МІЗОПРОСТОЛУ 
ДИСПЕРСІЇ (1:100 
В ГІПРОМЕЛОЗІ)

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Пірамал Хелскеа
ЮК Лімітед

Об'єднане
Королівство

Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18815/01/01

11. РЕНЕЛІКС СПАГ. 
ПЄКА

краплі оральні, по 30 мл, 
по 50 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТ

ТЕЛЬ ГмбХ

Німеччина ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТ

ТЕЛЬ ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/13604/01/01

12. ХАБІФАК СПАГ. 
ПЄКА

краплі оральні, по 30 мл, 
по 50 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТ

ТЕЛЬ ГмбХ

Німеччина ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТ

ТЕЛЬ ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/13598/01/01

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. L-ТИРОКСИН-

ФАРМАК®
таблетки по 25 мкг, по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2551/01/01

2. L-ТИРОКСИН-
ФАРМАК®

таблетки по 50 мкг, по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2551/01/02

3. L-ТИРОКСИН-
ФАРМАК®

таблетки по 100 мкг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2551/01/03

4. АВЕЛОКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; по
5 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина весь цикл
виробництва
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії):

Байєр АГ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії):

Байєр Хелскер
Мануфактурінг
С.Р.Л., Італія;

альтернативни
й виробник

Німеччина/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4071/01/01
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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
(вторинна
упаковка):
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

5. АКЛІФ крем 0,005 % по 30 г 
крему у контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Галдерма СА Швейцарія ЛАБОРАТОРІЇ
ГАЛДЕРМА

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19623/01/01

6. АКСЕТИН® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 0,750 г, №
10, № 100 (10х10): по 10 
або по 100 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8714/01/01

7. АКСЕТИН® порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1,5 г; № 
10, № 100 (10х10): по 10 
або по 100 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8714/01/02

8. АЛМІРАЛ® розчин для ін'єкцій, 75 
мг/3 мл по 3 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9465/01/01

9. АЛЬБЕНДАЗО
Л

таблетки жувальні по 400
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16563/01/01

10. АМБРІЯ розчин для ін'єкцій, 50 ТОВ "ФОРС-ФАРМА Україна К.Т. РОМФАРМ Румунія внесення змін до за Не підлягає UA/18431/01/01
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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/мл по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
упаковки в картонній 
пачці; по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці та 
картонній пачці

ДИСТРИБЮШН" КОМПАНІ
С.Р.Л.

реєстраційних
матеріалів: зміни І та ІІ

типу

рецептом

11. АНТИФЛУ® 
КІДС

порошок для орального 
розчину; по 12 г порошку 
у пакеті з паперу, 
ламінованого 
алюмінієвою фольгою та 
поліетиленом; по 5 
пакетів в картонній 
коробці

ТОВ "БАЙЄР" Україна первинна та
вторинна
упаковка,

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

Не підлягає UA/8974/01/01

12. АСКОФЕН-
ДАРНИЦЯ

таблетки; по 6 або по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 6 або
по 10 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7528/01/01

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

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

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16311/01/01

14. АТРОПІН-
ДАРНИЦЯ®

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3928/01/01

15. АЦЕТАЛ С порошок для орального 
розчину, 100 мг/3 г, по 3 г

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/4634/01/01
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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
порошку в пакеті; по 10 
пакетів або 5 спарених 
пакетів у картонній 
коробці

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

матеріалів: Зміни І типу

16. АЦЕТАЛ С порошок для орального 
розчину, 600 мг/3 г, по 3 г
порошку в пакеті; по 10 
пакетів або 5 спарених 
пакетів 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

без
рецепта

UA/4634/01/03

17. АЦЕТАЛ С порошок для орального 
розчину, 200 мг/3 г, по 3 г
порошку в пакеті; по 10 
пакетів або 5 спарених 
пакетів 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

без
рецепта

UA/4634/01/02

18. БЕТМИГА таблетки пролонгованої 
дії по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk, контроль
якості: Авара

Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Делфарм
Меппел Б.В.,
Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14532/01/02

19. БЕТМИГА таблетки пролонгованої 
дії по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk, контроль
якості: Авара

Фармасьютікал
Текнолоджис

Інк., США;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Делфарм
Меппел Б.В.,
Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14532/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
20. БІСЕПТОЛ® таблетки по 100 мг/20 мг,

по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці, по 
1000 таблеток у 
металевому контейнері

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 918

від 03.06.2025

за
рецептом

UA/3027/01/01

21. БІСЕПТОЛ® таблетки по 400 мг/80 мг,
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 1000 
таблеток у металевому 
контейнері

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 918

від 03.06.2025

за
рецептом

UA/3027/01/02

22. БІСЕПТОЛ® таблетки по 100 мг/20 мг,
in bulk: по 5 кг таблеток у
поліетиленовому мішку, 
вміщеному у 
поліетиленовий 
контейнер

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 918

від 03.06.2025

- UA/3028/01/01

23. БІСЕПТОЛ® таблетки по 400 мг/80 мг,
in bulk: по 5 кг таблеток у
поліетиленовому мішку, 
вміщеному у 
поліетиленовий 
контейнер

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 918

від 03.06.2025

- UA/3028/01/02

24. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 4 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів 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/10493/01/02

25. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 8 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів 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/10493/01/03

26. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки сублінгвальні 
по 2 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10493/01/01
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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 з картону; по 25 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у коробці з 
картону

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

ю “Харківське
фармацевтичне

підприємство
“Здоров’я
народу”

27. 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

За
рецептом

UA/14955/01/01

28. БУСТРИКС 
ПОЛІО 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

проведення
контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

продукту:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;

Бельгія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

За
рецептом

UA/15071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою

формування
вакцини,

наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція;
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
наповнення
вакцини в
шприці:

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

29. ВАЛЕРІАНА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в картонній
коробці; по 20 таблеток у
блістері, по 5 блістерів у 
картонній коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8806/01/01

30. ВАЛЬПРЕСС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері по 3 або 9 
блістерів в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20646/01/01
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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 якості,
випуск серії:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кіпр

31. ВАЛЬПРЕСС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
160 мг; по 10 таблеток у 
блістері по 3 або 9 
блістерів в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі ЛТД
(Завод АZ), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20646/01/02

32. 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: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України № 1270 від
11.08.2025 в процесі

внесення змін

за
рецептом

UA/4406/01/02

33. ВЕРОШПІРОН капсули по 100 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

не підлягає UA/2775/01/02

34. ВЕРОШПІРОН капсули по 50 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

не підлягає UA/2775/01/01

35. ВІДОРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
3,0 мг/0,03 мг, по 28 
таблеток в блістері (21 
таблетка жовтого 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

повний цикл
виробництва: 
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія; 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/13404/01/01
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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
кольору та 7 таблеток 
білого кольору); по 1 або 
по 3 блістери в картонній
коробці

виробник, який
відповідає за

вторинне
пакування: 

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанія;

виробник, який
відповідає за

вторинне
пакування: 
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.У., Іспанiя;
виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування: 

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

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

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія випуск серій:
Новартіс

Мануфактурінг
НВ, Бельгія;
випуск серій:

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія;
випуск серії,

вторинне
пакування: Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

включаючи
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія

Бельгія/
Іспанія/

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

за
рецептом

не підлягає UA/18833/01/01
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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
37. ВІНПОЦЕТИН-

АСТРАФАРМ
таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
або по 3, або по 5 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/5622/01/01

38. ВОДА ДЛЯ 
ІН`ЄКЦІЙ-
ЗДОРОВ`Я

розчинник для 
парентерального 
застосування по 2 мл 
або 5 мл в ампулі, по 10 
ампул у картонній 
коробці; по 2 мл або 5 мл
в ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці;
по 2 мл в ампулі, по 10 
ампул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9630/01/01

39. ГАВІСКОН®ПО
ДВІЙНОЇ ДІЇ

таблетки жувальні; по 8 
таблеток у блістері; по 2 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiя

відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

готового
продукту,

випуск серії:
Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)
Лімітед, Велика

Британія; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

готового
продукту,

випуск серії:
Реккітт Бенкізер

Хелскер
Інтернешнл

Лімітед, Велика
Британія

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13353/01/01
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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
40. ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 

0,05 %, по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-крапельницях 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону у
картонній коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща;
Випуск серії:

Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/0401/02/01

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща;
Випуск серії:

Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/0401/02/02

42. ГАЛОПРИЛ таблетки по 1,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою (для 
виробника Товариство з 
обмеженою 
відповідальністю 
«Харківське 
фармацевтичне 
підприємство «Здоров’я 
народу», Україна)
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою (для 
виробника Товариство з 
обмеженою 
відповідальністю 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

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:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12338/01/01
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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
«ФАРМЕКС ГРУП», 
Україна)

Україна

43. ГАЛОПРИЛ 
ФОРТЕ

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

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/12338/01/02

44. ГАЛСТЕНА® таблетки по 12 таблеток 
у блістері по 1, 2, 3, або 
4 блістери у картонній 
коробці

ТОВ «ПЕРРІГО
УКРАЇНА»

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10024/01/01

45. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

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

46. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА

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

вторинне
пакування,

випуск серій:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

47. 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

48. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін`єкцій по 
36 МО (12 мг); 1 або 5 
попередньо наповнених 
ручок, що містять 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,13 мл (м-крезол, маніт 
(E 421), вода для 
ін’єкцій)) кожна, у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11798/01/02

49. ГЕНОТРОПІН® порошок ліофілізований 
та розчинник для 
розчину для ін'єкцій по 
16 МО (5,3 мг); 1 
попередньо наповнена 
ручка, що містить 1 
двокамерний картридж 
(передня камера з 

Пфайзер Інк. США Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

(виробник in
bulk, контроль

якості,
первинне

Німеччина/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11798/01/01
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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
порошком та задня 
камера з розчинником по
1,14 мл (м-крезол, маніт 
(E 421), вода для 
ін’єкцій)), у картонній 
коробці

пакування);
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя (повний
цикл

виробництва,
випуск серії)

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

ТОВ "ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/10026/01/01

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

ТОВ "ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1971/02/01

52. ГІДРОХЛОРОТІ
АЗИД

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Чангжоу
Фармас'ютікал

Фекторі

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16581/01/01

53. ГІПНОС® краплі оральні, розчин, 
15 мг/0,6 мл; по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17957/02/01

54. ГЛІПВІЛО® 
МЕТ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
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;
вторинне

пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20313/01/01
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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
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
контроль серії
(тільки фізичні

та хімічні
методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю): ТАД
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії
(мікробіологічні

методи
контролю):

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина
55. ГЛІПВІЛО® 

МЕТ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
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.,

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20313/01/02
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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
Ново место,

Словенія;
вторинне

пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
контроль серії
(тільки фізичні

та хімічні
методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю): ТАД
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії
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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
(мікробіологічні

методи
контролю):

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина
56. ГОРОСТЕН® розчин для зовнішнього 

застосування, 0,25 мг/мл 
по 100 мл або по 400 мл 
у пляшках полімерних

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2048/01/01

57. ГРИПОЦИТРО
Н КІДС ЛИМОН

порошок для орального 
розчину; по 4 г порошку в
пакеті; по 5 або 10 
пакетів у 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

Не підлягає UA/11498/01/01

58. ГРИПОЦИТРО
Н КІДС ОРАНЖ

порошок для орального 
розчину; по 4 г порошку в
пакеті; по 5 або 10 
пакетів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/11499/01/01

59. ГРИПОЦИТРО
Н ХОТ ЛИМОН

порошок для орального 
розчину; по 4,0 г порошку
у пакеті; по 5 або по 10 
пакетів 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

без
рецепта

підлягає UA/10174/01/01

60. ГРИПОЦИТРО
Н ХОТ ОРАНЖ

порошок для орального 
розчину, по 4 г у пакеті; 
по 10 пакетів у картонній 
коробці; по 4 г у пакеті; 
по 5 спарених пакетів 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

без
рецепта

 підлягає UA/1470/01/01

61. ДЕКАТИЛЕН 
ФЛУ

льодяники по 8,75 мг по 
12 льодяників у блістері, 
по 2 блістери у картонній
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна контроль серії
(лише фізико-

хімічний
аналіз):

Інфармаде,
С.Л., Іспанiя;

контроль серії
(лише показник
"Мікробіологічн

а чистота"):
Лабораторіо

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19472/01/01
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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
Ечеварне, С.А.,

Іспанія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Лозис

Фармасьютикал
з С.Л., Іспанiя;
контроль серії
(лише фізико-

хімічний
аналіз):

Сінкрофарм,
С.Л., Іспанія

62. ДЕКАТИЛЕН™ таблетки для 
розсмоктування; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3, або 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:
Балканфарма-

Разград АТ,
Болгарія;

Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:
Ацино Фарма

АГ, Швейцарія;
Первинна та

вторинна
упаковка:

Ацино Фарма
АГ , Швейцарія;

Додаткова
лабораторія,
що приймає

участь в
контролі якості:
ННАС Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина;
Додаткова

лабораторія,
що приймає

Болгарія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6633/01/01
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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
участь в

контролі якості:
Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина

63. ДЕПАНТОЛ® супозиторії вагінальні по 
5 супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в пачці з 
картону

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12910/01/01

64. ДЖАЗ ПЛЮС таблетки, вкриті 
оболонкою, № 28: по 24 
таблетки рожевого 
кольору і по 4 таблетки 
світло-оранжевого 
кольору в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 1 картонній 
пачці в упаковці з 
поліетилену; таблетки, 
вкриті оболонкою, № 84: 
по 24 таблетки рожевого 
кольору і по 4 таблетки 
світло-оранжевого 
кольору в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 3 картонних 
пачки в упаковці з 
поліетилену

Байєр АГ Німеччина Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина;
Виробництво за
повним циклом:

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12143/01/01

65. ДИКЛОФЕНАК гель 50 мг/г, по 40 г гелю 
у тубі алюмінієвій № 1; у 
пачці з картону; по 100 г 
у тубі ламінатній № 1; у 
пачці з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

без
рецепта

UA/0708/02/02

66. ДИКЛОФЕНАК 
ДІЕТИЛАМІНУ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна Аарті Драгс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/5229/01/01

67. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я 
УЛЬТРА

спрей нашкірний, розчин,
40 мг/мл по 30 мл або по 
50 мл у флаконі зі скла з 
клапаном-насосом, 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/1539/03/01

68. ДИКЛОФЕНАК- гель 2 % по 30 г або 50 г, ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за Німеччина внесення змін до без UA/19275/01/01
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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
ТЕВА ФОРТЕ 2
%

або 100 г гелю у тубі; по 
1 тубі в картонній коробці

повним циклом:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
вторинна
упаковка:

Трансфарм
Логістік ГмбХ,

Німеччина

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

69. ДИМЕТИНДЕН
У МАЛЕАТ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосуванння

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

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17737/01/01

70. ДІОКОР СОЛО 
160

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
4, або 9 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11341/01/01

71. ДІОКОР СОЛО 
80

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
4, або 9 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11341/01/02

72. ДІФОРС 160 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12365/01/01

73. ДІФОРС 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/80 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12365/01/02

74. ДІФОРС XL таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12365/01/03

75. ДОЛОКСЕН 
СТРОНГ

гель 50 мг/г по 40 г гелю 
у тубі алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці з картону; по 
100 г гелю у тубі 
ламінатній; по 1 тубі у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Конарк Інтелмед"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18755/01/01
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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
76. ДОЛОНІКА 10 

МГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 10 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина Виробництво,
контроль в

процесі
виробництва,

контроль
готового

продукту та
випуск серії:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
Пакування:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15102/01/01

77. ДОЛОНІКА 20 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 20 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина Виробництво,
контроль в

процесі
виробництва,

контроль
готового

продукту та
випуск серії:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
Пакування:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15102/01/02

78. ДОЛОНІКА 40 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 40 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина Виробництво,
контроль в

процесі
виробництва,

контроль
готового

продукту та
випуск серії:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
Пакування:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15102/01/03

79. ДОЛОНІКА 80 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 80 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

Асіно АГ Німеччина Виробництво,
контроль в

процесі
виробництва,

контроль
готового

продукту та
випуск серії:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15102/01/04
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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
Пакування:

Асіно Фарма
АГ, Швейцарія

80. ДУОДАРТ капсули тверді по 0,5 
мг/0,4 мг; по 30 або по 90
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Каталент
Джермені

Шорндорф
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13330/01/01

81. ДУФАСТОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 або 20, або 
28 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3074/01/01

82. ЕВКАБАЛ®600
САШЕ

порошок для орального 
розчину по 600 мг; по 3 г 
в саше; по 10, або по 20, 
або по 50 саше в 
картонній упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16272/01/02

83. ЕДАРБІКЛОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Такеда Ірландія

Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15204/01/01

84. ЕДАРБІКЛОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40
мг/25 мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Такеда Ірландія

Лтд

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15205/01/01

85. ЕКСТРАКТ 
АЛТЕЙНОГО 
КОРЕНЯ 
СУХИЙ

екстракт сухий 
(субстанція) у подвійних 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Українська
фармацевтична

компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки

- UA/18770/01/01

86. ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/80 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або по 2 
блістери в 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.,

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8102/01/01
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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
Іспанія

87. ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 14 таблеток
у блістері; по 1 або по 2 
блістери в 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

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8102/01/02

88. ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/160 мг; по 14 таблеток
у блістері; по 1 або по 2 
блістери в 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

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8102/01/03

89. ЕЛІДЕЛ® крем для зовнішнього 
застосування 1 %; по 15 
г, 30 г, 60 г або 100 г у 
тубі; по 1 тубі в коробці з 
картону

МЕДА Фарма ГмбХ
енд Ко. КГ

Німеччина МЕДА
Меньюфекчери

нг

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7137/01/01

90. ЕМСЕФ® 1000 порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 1
флакон з порошком у 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника +  Зміни І

типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17129/01/01

91. ЕМСЕФ® 2000 порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 2000 мг; 1
флакон з порошком у 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника +  Зміни І

типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17129/01/02

92. ЕНДЖЕРИКС™
-В / 
ENGERIX™-B 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІРУСНОГО 
ГЕПАТИТУ В, 

суспензія для ін’єкцій, 20 
мкг/1 мл; по 1 мл (20 мкг)
(1 доза для дорослих) та 
по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза
для дітей) у флаконі; по 
1, або 10 або 25 скляних 
монодозних флаконів у 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Маркування та
пакування
готового

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15740/01/01



29

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
РЕКОМБІНАНТ
НА

картонній коробці; по 1 
мл (20 мкг) (1 доза для 
дорослих) та по 0,5 мл 
(10 мкг) (1 доза для 
дітей) у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
картонній коробці

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування

вакцини,
наповнення в
флакони та

шприці,
проведення

контролю якості
вакцини,

маркування і
пакування
готового

продукту);
СмітКляйн

Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина
(Формування

вакцини,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
вакцини);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серії

готового
продукту)

93. ЕНТЕРОЛАКС таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2052/01/01

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

Торрент
Фармасьютікалс Лтд.

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14138/01/01

95. ЕПІМАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці

Торрент
Фармасьютікалс Лтд.

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14138/01/02

96. ЕПІПЕН 
ЮНІОР

розчин для ін'єкцій, 0,15 
мг/дозу; по 2 мл розчину 

Віатріс Хелскеа
Лімітед

Ірландiя виробник,
відповідальний

США/
Нідерланди/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/14932/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
у попередньо наповненій
ручці; по 1 попередньо 
наповненій ручці в тубі; 
по 1 тубі в коробці з 
картону

за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний

Німеччина/
Данія

матеріалів: зміни І та ІІ
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
за маркування

та вторинну
упаковку: РОШ-
ДЕЛЬТА ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина
97. ЕСКАПЕЛ таблетки, що 

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

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4789/02/01

98. ЕФЕРАЛГАН З 
ВІТАМІНОМ С

таблетки шипучі, 330 
мг/200 мг; по 10 таблеток
у тубі; по 1 або по 2 туби 
в картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7278/01/01

99. ЗОВІРАКС крем 5 %; по 2 г у тубі; по
1 тубі у картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон КХ

С.а.р.л.,
Швейцарія

Велика
Британія/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/8629/01/01

100. ЗОКСІ таблетки, вкриті ОРГАНОСИН ОАЕ Евертоджен Індія внесення змін до за UA/17229/01/01
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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
250 мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону

ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ
ЗЕТ І)

Лайф Саєнсиз
Лімітед

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

101. ЗОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17229/01/02

102. ЗОМАКТОН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 4 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою по
3,5 мл розчинника 
(натрію хлорид, спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) у 
картонній упаковці

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за виробництво

порошку,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
Відповідальний
за виробництво

порошку та
розчинника:

Вассербургер
Арцнайміттельв

ерк ГмбХ,
Німеччина;

Відповідальний
за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10477/01/02

103. ЗОТЕК®-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

без
рецепта

UA/11501/01/01

104. ЗОТЕК®-300 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 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

без
рецепта

UA/11501/01/02

105. ЗОТЕК®-400 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11501/01/03
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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
картонній коробці

106. ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

суспензія для ін’єкцій; по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо заповненому
шприці з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками); по 1 
шприцу в картонній 
коробці; по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками) в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування;
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в картонній 
коробці; по 5 мл (10 доз) 
у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 10 
флаконів в стандартно-
експортній упаковці, яка 
міститься у картонній 
коробці з інструкцією для
медичного застосування

Санофі Пастер Францiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Пастер,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування) та
інспектування,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14266/01/01
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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

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Пастер,

Франція;
вторинне

пакування,
випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців та
флаконів):

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
заповнення та
інспектування

шприців,
контроль якості
(стерильність)

(для
попередньо
заповнених
шприців):
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція

107. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН

суспензія (DTPa-HBV-
IPV) для ін’єкцій по 0,5 
мл (1 доза) та ліофілізат 
(Hib); 1 попередньо 
наповнений одноразовий
шприц (по 0,5 мл (1 
доза)) у комплекті з 
двома голками та 
флакон з ліофілізатом 
(Hib) для 1 дози, що 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16235/01/01
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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
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

змішуються перед 
використанням; дві 
голки, шприц та флакон 
герметично запаковані у 
пластиковий контейнер; 
по 1 або по 10 
пластикових контейнерів 
у картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
попередньо наповнений 
одноразовий шприц (по 
0,5 мл (1 доза)) у 
комплекті з двома 
голками та флакон з 
ліофілізатом (Hib) для 1 
дози, що змішуються 
перед використанням; 
дві голки, шприц та 
флакон герметично 
запаковані у пластиковий
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній 
коробці з маркуванням 
англійською мовою зі 
стикером українською 
мовою

108. ІНФЛАРАКС мазь по 15 г або 25 г, або
50 г, або 100 г у тубі; по 1
тубі у 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,
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10175/01/01
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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
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
109. ІРБЕТАН-Н таблетки по 150 мг/12,5 

мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13715/01/01

110. ІРБЕТАН-Н таблетки по 300 мг/12,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13715/01/02

111. ЙОКС-ТЕВА спрей для ротової 
порожнини; по 30 мл у 
флаконі з механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону у комплекті з 
аплікатором для ротової 
порожнини у коробці

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

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9964/01/01

112. КАПЕЦИТАБІН 
АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Первинне та
вторинне

пакування:

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Польща/
Греція/
Мальта/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

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
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;

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція;

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
113. 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

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Німеччина/
Мальта/
Іспанія/
Польща/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

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
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;

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:
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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
Аккорд Хелскеа

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

пакування,
контроль якості

серії:
Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

114. КАПЕЦИТАБІН 
КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинну
упаковку,
вторинну

упаковку: Інтас
Фармасьютикал
з Лімітед, Індія;
відповідальний

за контроль
серії (для
фізико-

хімічного
тестування):

Єурофінс
Аналітикал
Сервісес

Угорщина Кфт.,
Угорщина;

відповідальний
за контроль
серії (для

мікробіологічно
го тестування):

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
відповідальний

за вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія;
відповідальний
за випуск серії:

КРКА, д.д.,

Угорщина/
Індія/

Словенія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15821/01/02
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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
Ново место,

Словенія
115. КАПЕЦИТАБІН 

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинну
упаковку,
вторинну

упаковку: Інтас
Фармасьютикал
з Лімітед, Індія;
відповідальний

за контроль
серії (для
фізико-

хімічного
тестування):

Єурофінс
Аналітикал
Сервісес

Угорщина Кфт.,
Угорщина;

відповідальний
за контроль
серії (для

мікробіологічно
го тестування):

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
відповідальний

за вторинну
упаковку: КРКА,

д.д., Ново
место,

Словенія;
відповідальний
за випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія

Угорщина/
Індія/

Словенія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15821/01/01

116. 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: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України №
1270 від 11.08.2025 в

процесі внесення
змін

за
рецептом

UA/11187/01/01
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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
117. КАРДІОМАГНІ

Л
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг, по 30 або по 100 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина; 

альтернативна
дільниця для
первинного та

вторинного
пакування,

випуску серії:
Асіно Естонія
ОУ, Естонiя; 

альтернативна
дільниця

виробництва та
контролю

якості:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
контрактна

лабораторія
для контролю

"Мікробіологічн
ої чистоти":
Приватний
науково-

дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина/
Естонія/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №

843 від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

без
рецепта

підлягає UA/10141/01/01

118. КАРДОНАТ L-
КАРНІТИН

розчин оральний 200 
мг/мл, по 60 мл у 
контейнері із 
поліетилентерефталату 
закритим кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
контейнеру з дозуючим 
шприцом у пачці з 
картону; по 100 мл у 
контейнері із 
поліетилентерефталату 
закритим кришкою з 
контролем першого 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/19316/01/01
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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
відкриття; по 1 
контейнеру з дозуючою 
ложкою та з дозуючим 
шприцом у пачці з 
картону; по 100 мл у 
скляному контейнері 
закритим кришкою з 
контролем першого 
відкриття, по 1 
контейнеру з дозуючою 
ложкою та дозуючим 
шприцом у пачці з 
картону

119. КАШТАНУ 
НАСІННЯ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна Фітофарм
Клека С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15062/01/01

120. КЛІВАС 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері;
по 1 або 3, або 9 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12971/01/01

121. КЛІВАС 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері;
по 1 або 3, або 9 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12971/01/02

122. КОПАКСОН 40 розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл; по 1 мл розчину в 
попередньо 
наповненому шприці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
шприцу в блістері (з 
маркуванням 
українською мовою або 
без маркування); по 12 
шприців в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою

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

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
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
біологічне

тестування):
Абік Лтд,
Ізраїль;

Контроль серії
(повне

тестування,
включаючи на

стерильність та
бактеріальні
ендотоксини,

але окрім
біологічного
тестування):

Фармахемі Б.В.,
Нідерланди;

Контроль серії
(тільки

біологічне
тестування): АТ
Фармацевтични
й завод Тева ,

Угорщина;
Контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз Лтд.,
Ізраїль

123. КОПАКСОН®-
ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 1 мл препарату
у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці запаяній 
папером з маркуванням 
українською мовою або 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці запаяній 
плівкою без маркування; 
по 28 попередньо 
наповнених шприців у 
контурних чарункових 

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

(повне
тестування,

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

За
рецептом

UA/6307/01/01
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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
упаковках у картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою

включаючи на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини,

але окрім
біологічного
тестування):

Фармахемі Б.В.,
Нідерланди;

контроль серії
(тільки

біологічне
тестування):

АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
контроль серії

(тільки
біологічне

тестування):
Абік Лтд.,
Ізраїль;

контроль серії
(аналітичне

тестування та
вивчення

стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз Лтд.,
Ізраїль

124. КОРВАЛОЛ® таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1, 3 або 5 
блістерів у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2554/02/01

125. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

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

Ріхтер",
Угорщина;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна

упаковка: ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10087/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Польща",
Польща

126. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

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

Ріхтер",
Угорщина;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна

упаковка: ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Польща",
Польща

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10087/01/02

127. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
упаковці

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

Ріхтер",
Угорщина;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна

упаковка: ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Польща",
Польща

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10087/01/03

128. КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
(касеті); по 2 контурні 
чарункові упаковки 
(касети) в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7534/01/01

129. КСЕЛОДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина Виробництво
нза повним

циклом:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника +  Зміни І

типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5142/01/01

130. КСЕЛОДА® таблетки, вкриті ЧЕПЛАФАРМ Німеччина Виробництво Німеччина внесення змін до за Не підлягає UA/5142/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 12 блістерів 
у картонній упаковці

Арцнайміттель ГмбХ нза повним
циклом:

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ

реєстраційних
матеріалів: Зміна

заявника +  Зміни І
типу

рецептом

131. КСЕНПОМА капсули тверді по 2 мг, 
по 21 капсулі у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 100 капсул у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 7 капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20661/01/02

132. КСЕНПОМА капсули тверді по 3 мг, 
по 21 капсулі у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 100 капсул у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 7 капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20661/01/03

133. КСЕНПОМА капсули тверді по 4 мг, 
по 21 капсулі у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 100 капсул у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20661/01/04
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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; по 7 капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
коробці

134. КСЕНПОМА капсули тверді по 1 мг, 
по 21 капсулі у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 100 капсул у 
контейнері з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 7 капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20661/01/01

135. ЛАЗОЛВАН® таблетки по 30 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна Дельфарм
Реймс,

Франція;
Опелла
Хелскеа

Поланд Сп. з
о.о., Польща

Франція/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3430/03/01

136. ЛЕКАДОЛ 
ЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
200 мг/500 мг, по 6, 8, 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру по
6 таблеток або по 2 
блістери по 8 таблеток 
або по 1 чи 2 блістери по
10 таблеток у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво за
повним циклом:
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція

Словенія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/18643/01/01

137. 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
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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
138. ЛІНІМЕНТ 

БАЛЬЗАМІЧНИ
Й (ЗА О.В. 
ВИШНЕВСЬКИ
М)

лінімент по 25 г у тубах; 
по 25 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8731/01/01

139. ЛОКСОФ таблетки, 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

Не підлягає UA/7580/02/01

140. ЛОРАНГІН розчин для ротової 
порожнини по 100 мл, 
120 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17765/01/01

141. ЛОРАТАДИН-
СТОМА

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у пачці; по 20 
таблеток у банці 
полімерній, по 1 банці у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8394/01/01

142. МАВЕНКЛАД® таблетки по 10 мг; по 1, 4
або 6 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
запечатаному у картонну
обкладинку, яку 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку та 
вкладають у картонну 
коробку

Арес Трейдінг С.А. Швейцарія Виробник
(виробництво

нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій):

НерФарМа
С.Р.Л., Італія;

Виробник
(контроль

якості:
визначення
елементних
домішок):
Єврофінс

Біолаб С.Р.Л.,
Італія

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17515/01/01

143. МАКСГАЛІН 
150

капсули по 150 мг; по 10 
капсул у стрипі; по 3 або 
6 стрипів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15451/01/02

144. МАКСГАЛІН 75 капсули по 75 мг; по 10 
капсул у стрипі; по 3 або 
6 стрипів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15451/01/01
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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
145. МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,088 мг по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Спеціфар СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14904/01/01

146. МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,18 мг по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Спеціфар СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14904/01/02

147. МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,7 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Спеціфар СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14904/01/03

148. МЕЗИМ® 
ФОРТЕ 10000

таблетки 
кишковорозчинні; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 5 
блістерів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування,

контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7977/01/01

149. МЕЗИМ® 
ФОРТЕ 20000

таблетки 
кишковорозчинні, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 5 блістерів у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
таблеток "in

bulk" та
контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

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

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6763/01/03

150. МЕКІНІСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
0,5 мг; по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:
ГлаксоСмітКля

йн
Мануфактуринг
С.п.А., Італія;
первинне та

Італія/ Іспанія
/Швейцарія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16836/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
виробництво,

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
частковий

контроль якості:
Фарманалітика
СА, Швейцарія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

151. МЕКІНІСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
2 мг; по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:
ГлаксоСмітКля

йн
Мануфактуринг
С.п.А., Італія;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія;

виробництво,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
частковий

контроль якості:
Фарманалітика
СА, Швейцарія;

первинне та
вторинне

Італія/
Іспанія/

Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16836/01/02
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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
пакування,

випуск серії:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

152. МЕЛОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній пачці

ТОВ «БЕРКАНА +» Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14486/01/01

153. МЕНОПУР порошок ліофілізований 
для приготування 
розчину для ін'єкцій по 
75 МО ФСГ та 75 МО ЛГ; 
по 10 флаконів з 
порошком і по 10 ампул 
із розчинником (0,9 % 
розчин натрію хлориду, 
кислота 
хлористоводнева 
розведена, вода для 
ін'єкцій) по 1 мл в 
картонній упаковці

Феррінг ГмбХ Німеччина виробник
порошку,
первинне

пакування,
контроль якості

(окрім
біологічного

аналізу),
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:

Феррінг ГмбХ,
Німеччина;
виробник
порошку,
первинне

пакування:
Феррінг

Продакшн Інк.,
США; вторинне

пакування: 
Феррінг-

Лечива, а.с.,
Чеська

Республіка;
контроль якості

(біологічний
аналіз): ЛПТ ,

Німеччина;
контроль якості

(біологічний
аналіз):
Квалтек

Лабораторіз,
Інк., США;
виробник

розчинника,
первинне

США/ Чеська
Республіка/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6705/01/01
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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,

маркування та
вторинне

пакування: 
Хаупт Фарма

Вюльфінг ГмбХ,
Німеччина;
виробник

розчинника,
первинне

пакування,
контроль якості:

Зентіва к.с.,
Чеська

Республіка;
маркування,

контроль якості,
вторинне

пакування та
випуск серії
розчинника: 

Феррінг ГмбХ ,
Німеччина

154. МЕСАКОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 400 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 або 3, або 5 
стрипів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; 
Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11631/01/01

155. МЕТОНАТ® капсули по 250 мг, по 10 
капсул у блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС" 

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії:

ПАТ
"Монфарм" 

Україна;
відповідальний

за
виробництво,
первинне та

вторинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11399/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії:

ПрАТ
"Технолог" 

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ «ФК
«САЛЮТАРІС»

Україна
156. МІЗОПРОСТОЛ

У ВИГЛЯДІ 
МІЗОПРОСТОЛ
У ДИСПЕРСІЇ 
(1:100 В 
ГІПРОМЕЛОЗІ)

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Пірамал
Хелскеа ЮК

Лімітед

Об'єднане
Королівство

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18815/01/01

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

Байєр Оу Фiнляндiя виробництво за
повним циклом:

Байєр Оу,
Фінляндія;
Вторинне

пакування:
Байєр Оу,
Фінляндія;

Стерилізація:
Стерідженікс

Белджіум (Петі-
Решен), Бельгія

Фінляндія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8614/01/01

158. МІРИН 100 таблетки, вкриті 
оболонкою по 100 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Ліпомед АГ Швейцарія Ліпомед АГ Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4496/01/01

159. М-М-
РВАКСПРО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ 
ЖИВА

порошок для суспензії 
для ін’єкцій; 1 флакон з 
порошком (1 доза) та 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,7 
мл у картонній коробці; 1 
флакон з порошком (1 
доза) та 1 попередньо 
наповнений шприц з 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробник
вакцини in bulk

та первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; Вторинне
пакування,
випуск серії

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14950/01/01
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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
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,7 мл в 
комплекті з двома 
голками у картонній 
коробці; 10 флаконів з 
порошком та 10 флаконів
з розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,7 мл в 
окремих картонних 
коробках.

вакцини та
розчинника:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

160. 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

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

Індія/ Велика
Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

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
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
161. НАЗО КРАПЛІ 

МАЛЮК
краплі назальні, розчин, 
0,1 мг/мл; по 8 мл у 
флаконі, укупореному 
кришкою-крапельницею 
зі скляною піпеткою; по 1
флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15808/01/01

162. НАТРІЮ 
ЙОДИД NA 131
I ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ

розчин для ін'єкцій, 37-
740 МБк/мл, порціями по 
1000 МБк, 2000 МБк, 
4000 МБк, 5000 МБк або 
7000 МБк у флаконах 
об'ємом 10 мл; по 1 
флакону у свинцевому 
контейнері

Національний Центр
Ядерних Досліджень

Польща Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20041/01/01

163. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ПЛЮС

гель, 50 мг/г по 15 г або 
50 г, або 100 г у тубі; по 1
тубі в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14739/01/01

164. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ПЛЮС

гель, 50 мг/г по 15 г або 
50 г, або 100 г у тубі; по 1
тубі в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14739/01/01

165. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ФОРТЕ

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

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14740/01/01

166. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 10 таблеток у 

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14740/01/01
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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 у 
картонній пачці

167. НІКОРЕТТЕ® 
КРИЖАНА 
М'ЯТА

льодяники пресовані по 
2 мг; по 20 льодяників у 
фліп-упаковці; по 40 
льодяників у 
багатодозовій картонній 
коробці, по 1 
багатодозовій картонній 
коробці у картонній 
коробці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14535/01/01

168. НІКОРЕТТЕ® 
КРИЖАНА 
М'ЯТА

льодяники пресовані по 
4 мг; по 20 льодяників у 
фліп-упаковці; по 40 
льодяників у 
багатодозовій картонній 
коробці, по 1 
багатодозовій картонній 
коробці у картонній 
коробці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14535/01/02

169. НОВІГАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток в блістері, 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5127/01/01

170. НОВОКАЇН розчин для ін’єкцій, 5 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 10 ампул в пачці з 
картону з картонними 
перегородками; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері з плівки, по 1 
або 2 блістери в пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14578/01/01

171. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Чеська
Республiка/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20786/01/01

172. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська

Чеська
Республiка/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20786/01/02
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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
картонній коробці Республiка;

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія
173. ОЗАНІМОД-

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Чеська
Республiка/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20786/01/03

174. ОЗАНІМОД-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія контроль якості:
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія

Чеська
Республiка/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20787/01/01

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

ТОВ "ФЗ "СТАДА" Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6206/01/01
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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 5 мл в пачці з 
картонною перегородкою
або гофрованою 
вкладкою; по 1 
комплекту препарату та 
розчинника разом з 
кришкою-крапельницею 
та піпеткою Пастера в 
пачці з картону

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

ТОВ "ФЗ "СТАДА" Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6206/01/01

177. ОКРЕВУС® концентрат для розчину 
для інфузій по 300 мг/10 
мл; по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості,

випробування
контролю якості

при
стабільності:

Рош
Діагностикс

ГмбХ,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

за
рецептом

UA/16278/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

178. ОКСИКОДОН 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурних чарункових 
упаковок в пачці із 
картону

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

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвiя; 
виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвiя

Словаччина/
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18551/01/01

179. ОКСИКОДОН 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці із картону

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

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвiя; 
виробник, який

Словаччина/
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18551/01/02
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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
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвiя

180. ОКТЕНІСЕПТ розчин; по 50 мл у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі з вагінальним 
аплікатором; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 250 мл або 
1000 мл у флаконах; по 
250 мл у флаконі з 
розпилювачем

Шюльке і Майр ГмбХ Німеччина Шюльке і Майр
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4056/01/01

181. ОКТРА® розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці; по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11626/01/01

182. ОМНАДРЕН® 
250

розчин олійний для 
ін'єкцій; по 1 мл у ампулі;
по 5 ампул у картонній 
коробці

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5204/01/01

183. ОНДАНСЕТРО
Н

розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл або 4 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
касеті; по 1 касеті 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

UA/3803/02/01

184. ОНТРУЗАНТ порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 150 мг; 
порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій у флаконі 
об’ємом 15 мл; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Самсунг Біоепіс Ко.,
Лтд.

Республiка
Корея

Виробництво,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості
(стерильність):
Патеон Італія
С.п.А., Італія;
Виробництво,

первинне
пакування:

Фарева Пау,
Франція;

Випробування

Італія/
Франція/
Ірландія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20623/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю якості

(бактеріальні
ендотоксини та
стерильність):
Фарева Пау,

Франція;
Випробування

контролю якості
(всі тести окрім
бактеріальних

ендотоксинів та
стерильності),
випробування
стабільності

(всі тести окрім
бактеріальних

ендотоксинів та
стерильності):

ППД
Девелопмент

Айєленд
Лімітед,
Ірландія;

Випробування
контролю якості

(бактеріальні
ендотоксини),
випробування
стабільності
(бактеріальні

ендотоксини тa
стерильність):
Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айєленд
Лімітед,
Ірландія;
Вторинне

пакування:
Фармачеутічі

Форменті
С.п.А., Італія;

Вторинне
пакування:

Енестія
Белджіум НВ,

Бельгія;
Випуск серії:

Самсунг Біоепіс
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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
НЛ Б.В.,

Нідерланди
185. ОНТРУЗАНТ порошок для 

концентрату для розчину
для інфузій, по 420 мг; 
порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій у флаконі 
об’ємом 40 мл; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Самсунг Біоепіс Ко.,
Лтд.

Республiка
Корея

Виробництво,
первинне

пакування:
Фарева Пау,

Франція;
Випробування

контролю якості
(бактеріальні

ендотоксини та
стерильність):
Фарева Пау,

Франція;
Випробування

контролю якості
(всі тести окрім
бактеріальних

ендотоксинів та
стерильності),
випробування
стабільності

(всі тести окрім
бактеріальних

ендотоксинів та
стерильності):

ППД
Девелопмент

Айєленд
Лімітед,
Ірландія;

Випробування
контролю якості

(бактеріальні
ендотоксини),
випробування
стабільності
(бактеріальні

ендотоксини тa
стерильність):
Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айєленд
Лімітед,
Ірландія;
Вторинне

пакування:
Фармачеутічі

Форменті

Франція/
Ірландія/

Нідерланди/
Італія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20623/01/02
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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
С.п.А., Італія;

Вторинне
пакування:

Енестія
Белджіум НВ,

Бельгія;
Випуск серії:

Самсунг Біоепіс
НЛ Б.В.,

Нідерланди
186. ПАРАЦЕТАМО

Л
таблетки по 325 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/17677/01/01

187. ПАРАЦЕТАМО
Л

капсули по 500 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/11685/01/01

188. ПАРАЦЕТАМО
Л

капсули по 325 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/11685/01/02
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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
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

189. ПАРАЦЕТАМО
Л-БАКСТЕР

розчин для інфузій, 10 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі; по 25 флаконів 
у картонній коробці

Бакстер Холдінг Бі.Ві. Нідерланди БІЕФФЕ
МЕДІТАЛ

С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20701/01/01

190. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д-МБ

ліофілізат для 
приготування розчину 
для інфузій по 100 мг; по 
1 флакону в пачці з 
картону

М.Біотек Лімітед Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17843/01/01

191. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д-МБ

ліофілізат для 
приготування розчину 
для інфузій по 500 мг; по 
1 флакону в пачці з 
картону

М.Біотек Лімітед Велика
Британiя

РЕЛАЙНС
ЛАЙФ

САЙНСЕС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17843/01/02

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція; 

повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13010/01/01
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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
українською мовою або 
зі стікером українською 
мовою.

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13010/01/01

194. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком та 1
попередньо заповненому

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13010/01/01
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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 ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, у 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного 
застосування). 
Маркуванням 
українською мовою або 
зі стікером українською 
мовою

виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт. Угорщина

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;

повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/13010/01/01

196. ПЕРИНДОПРИ
Л 

таблетки, 2 мг/0,625 мг; 
по 10 таблеток у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/15257/01/01
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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
2/ІНДАПАМІД 
0,625 КРКА

блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії)

матеріалів: Зміни І типу

197. ПЕРИНДОПРИ
Л 
4/ІНДАПАМІД 
1,25 КРКА

таблетки, по 4 мг/1,25 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія 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)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15257/01/02

198. ПЕРИНДОПРИ
Л 8 
/ІНДАПАМІД 
2,5 КРКА

таблетки, 8 мг/2,5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія 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)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15257/01/03

199. ПЕРСЕН® 
ФОРТЕ

капсули тверді по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Адіфарм ЕАД Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 1029

від 27.06.2025

без
рецепта

UA/2838/02/01

200. ПІАРОН РАПІД таблетки шипучі по 500 
мг; по 4 таблетки у 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/20762/01/01
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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
багатошаровому стрипі, 
по 4 стрипи в картонній 
упаковці

ЛТД матеріалів: Зміни І типу

201. ПРЕСАРТАН®-
50

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8575/01/02

202. ПРЕСТАРІУМ®
10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 або по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія 

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1901/02/01

203. ПРЕСТАРІУМ®
2,5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг, по 14 або по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія 

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1901/02/02

204. ПРЕСТАРІУМ®
5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 14 або по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія 

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1901/02/03

205. 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: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України № 1270 від
11.08.2025 в процесі

внесення змін

за
рецептом

UA/7779/01/02

206. 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: уточнення

за
рецептом

UA/7779/01/01
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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 Лабораторіс

Лімітед
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України № 1270 від
11.08.2025 в процесі

внесення змін
207. РАМІ 

САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУМ

таблетки по 5 мг/25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С. А.,
Польща

(виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії);
Лек С. А.,
Польща

(первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
за повним
циклом)

Польща/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4259/01/02

208. РЕБІФ® розчин для ін'єкцій по 44 
мкг (12 млн МО) / 0,5 мл; 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприцу; по 
3 або 12 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та/або

дослідження
стабільності,
випуск серій:
Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

вторинне
пакування,

випуск серій:
Мерк Сероно

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

контроль якості
та/або

дослідження
стабільності:

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

за
рецептом

UA/16340/01/02
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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
Мерк Сероно
С.п.А., Італія

209. РЕБІФ® розчин для ін'єкцій по 22 
мкг (6 млн МО) / 0,5 мл; 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприцу; по 
3 або 12 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та/або

дослідження
стабільності,
випуск серій:
Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

вторинне
пакування,

випуск серій:
Мерк Сероно

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

контроль якості
та/або

дослідження
стабільності:
Мерк Сероно
С.п.А., Італія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

за
рецептом

UA/16340/01/01

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

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Фарева Амбуаз Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6839/01/01

211. РОЗЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/10 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

повний цикл
виробництва:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Греція;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії: 

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19802/01/01

212. РОЗЕТИН таблетки, вкриті Зентіва, к.с. Чеська повний цикл Греція внесення змін до за Не підлягає UA/19802/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, 20
мг/10 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Республiка виробництва:
ЕЛПЕН

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ІНК.,

Греція;
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії: 

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Греція

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18695/01/01

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18695/01/02

215. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів 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/11831/01/02

216. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів 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/11831/01/03

217. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів 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/11831/01/01

218. РОНОЦИТ розчин для ін'єкцій, 1000 
мг/4 мл; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16012/01/01
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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
219. РОНОЦИТ розчин для ін'єкцій, 500 

мг/4 мл; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16011/01/01

220. САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник,
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості

та
мікробіологічни

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3745/04/02
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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
й контроль

нестерильних
продуктів: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина; ГБА

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
ННАС Лабор
Др. Хауслер

ГмбХ,
Німеччина;

ННАС Лабор
Др. Хауслер

ГмбХ,
Німеччина

221. САЛЬБУТАМО
Л-НЕО

інгаляція під тиском, 100 
мкг/доза по 12 мл/200 
доз у контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10530/01/01

222. САНАКСОН - 
1000

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 
по 1 флакону у картонній
упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18011/01/01

223. САНАКСОН - 
2000

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 2000 мг; 
по 1 флакону у картонній
упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18011/01/02

224. СЕРТИКАН таблетки по 0,75 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у коробці з
картону пакувального

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Швейцарія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3913/01/03
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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
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія; 

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарія;
Виробництво за
повним циклом:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія
225. СИНГУЛЯР® таблетки, вкриті 

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

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Органон Фарма

(UK) Лімітед,
Велика

Британія;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10208/01/03

226. СІМУЛЕКТ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій/інфузій, по 20
мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у комплекті 
з розчинником (5 мл 
води для ін'єкцій) в 
ампулі, в картонній 
коробці; 1 флакон з 
ліофілізатом в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво,
контроль якості

за
виключенням

показника тест
на

активність/зв'яз
ування

(кількісне
визначення),

первинне
пакування,
вторинне
пакування

Швейцарія/
Австрія/
Францiя/
Італiя/

Словенія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17146/01/01
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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 та
вторинне

пакування,
випуск серії
розчинника:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
лікарського

засобу:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;

контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника,
вторинне
пакування
лікарського

засобу:
Дельфарм

Діжон, Францiя;

виробництво,
контроль якості

за
виключенням

показників тест
на

активність/зв'яз
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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
ування

(кількісне
визначення) та

чистота
методом SDS-

PAGE у
відновлювальн

их умовах,
первинне
пакування
лікарського

засобу:
Патеон Італія
С.п.А., Італiя;

контроль якості
лікарського
засобу за

показником
тест на

активність/зв'яз
ування

(кількісне
визначення):

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

контроль якості
лікарського
засобу за

показником
чистота

методом SDS-
PAGE у

відновлювальн
их умовах:
Єврофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Новартіс Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення

випуск серії
готового

лікарського
засобу:

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія

227. СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
подвійних для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна Фітофарм
Клека С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12238/01/01

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

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk",
первинне

пакування,
контроль якості:

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

Виробник
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фiнляндiя;

Альтернативни
й виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фармака (МПФ)
Б.В.,

Нідерланди

Японія/
Фiнляндiя/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10158/01/01

229. ТЕВАГРАСТИ
М

розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн МО/0,5
мл; по 0,5 мл (30 млн 
МО) в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою та 
захисним ковпачком, з 
або без пристрою для 
безпечного введення та 

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15237/01/01
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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
запобігання поранень 
голкою чи повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

230. ТЕВАГРАСТИ
М

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15237/01/02

231. ТЕВАЛОР-
ТЕВА 
БЕНЗИДАМІН

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл по 
30 мл спрею для ротової 
порожнини у флаконі з 
механічним 
розпилювачем та 
ковпачком, який захищає
розпилювач; по 1 
флакону у комплекті з 
аплікатором для ротової 
порожнини у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
контроль серії

(крім показників
«Мікробіологічн

а якість» та
«Вміст

етанолу»):
Лабораторіум

Санітатіс, С.Л.,
Іспанія;

контроль серії
(лише показник
«Мікробіологічн

а якість»):
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанія;

контроль серії
(лише показник

«Вміст
етанолу»):

Іспанія/ внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19327/01/01
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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
Мікро-Біос,
С.Л., Іспанія

232. ТЕГРЕТОЛ® таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9428/01/01

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13069/01/01

234. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 

суспензія для ін’єкцій; по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами; по 1
попередньо заповненому

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

За
рецептом

UA/13069/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

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

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція; 

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13069/01/01

236. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13069/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

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

вторинне
пакування,

випуск серії: 
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13069/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

238. ТОБРАДЕКС® мазь очна по 3,5 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2448/02/01

239. ТОПІРОМАКС 
100

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

за
рецептом

UA/9877/01/01

240. ТОПІРОМАКС 
25

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

за
рецептом

UA/9877/01/02

241. ТОТЕМА розчин оральний; по 10 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у чарунковій упаковкці; 
по 2 чарункові упаковки в
картонній коробці

ЛАБОРАТОРІЯ
ІННОТЕК

ІНТЕРНАСЬЙОНАЛЬ

Францiя Іннотера Шузі Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

без
рецепта

підлягає UA/7854/01/01

242. 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

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

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

готового
продукту:

Феррінг ГмбХ,
Німеччина;

Відповідальний
за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8850/02/01

244. ТРАУМЕЛЬ С 
ІН`ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій 
по 2,2 мл в ампулі; по 5 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

Німеччина Біологіше
Хайльміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/5934/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
коробці з картону; 
по 2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
20 контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

ГмбХ Хеель ГмбХ матеріалів: Зміни І типу

245. ТРИТАЦЕ® таблетки по 10 мг; № 28 
(14х2): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9141/01/03

246. ТРИТАЦЕ® таблетки по 5 мг; № 28 
(14х2): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9141/01/02

247. ТРИФАС® 10 
АМПУЛИ

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2540/03/01

248. ТРИФАС® 20 
АМПУЛИ

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/4 мл; по 4 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2540/03/02

249. УЛЬТРАФАСТ
ИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
коробці; 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

за
рецептом

UA/12296/01/01

250. ФЕЛІТА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, або 3, або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

Біофарм Лтд. Польща Біофарм Лтд. Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4448/01/01

251. ФЕНІСТИЛ 
ГЕЛЬ

гель 0,1 %; по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0894/01/01

252. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДОРОСЛИХ 

порошок для орального 
розчину; по 8 саше з 

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає 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
БЕЗ ЦУКРУ порошком у картонній 

коробці
матеріалів: Зміни І типу

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для

ін’єкцій): Б.
Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01



85

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ,

Німеччина
254. ФІБРИГА порошок та розчинник 

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для

ін’єкцій): Б.
Браун

Мелсунген АГ

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ, 

Німеччина
255. ФІБРИГА порошок та розчинник 

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01



87

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинника
(вода для

ін’єкцій): Б.
Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ,

Німеччина
256. ФЛОСІН® капсули тверді з 

модифікованим 
вивільненням по 0,400 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

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

Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

пакування,
контроль серій:
Фамар А.В.Е.

Антоусса
Плант, Греція;

Сінтон Хіспанія
С.Л., Іспанія 

Німеччина/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8350/01/01

257. 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №
1270 від 11.08.2025 в

без
рецепта

Не підлягає UA/18328/01/01
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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
процесі

перереєстрації.
258. ФОЦИТАН 0,66

ММОЛЬ/МЛ
концентрат для розчину 
для інфузій, 0,66 
ммоль/мл; по 10 мл у 
поліпропіленовій ампулі; 
по 10 (5х2) ампул у 
картонній коробці

Лабораторія Агетан
САС

Францiя Лабораторія
Агетан

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України №
1277 від 11.08.2025 в

процесі внесення
змін

За
рецептом

UA/20705/01/01

259. ФУРАМАГ® капсули по 50 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4301/01/01

260. ФУРАМАГ® капсули по 25 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4301/01/02

261. 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

262. 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

263. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД DX

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 

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/9825/01/01
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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; 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

264. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД DX

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/9722/01/01

265. ХЛОРГЕКСИД
ИН-ЗДОРОВ'Я

розчин 0,5 мг/мл по 50 
мл або по 100 мл у 
флаконах полімерних

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров`я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

без
рецепта

UA/10769/01/01

266. ХЛОРОФІЛІПТ концентрат для розчину 
для ін’єкцій, спиртовий, 
2,5 мг/мл; по 2 мл в 
ампулах; по 10 ампул у 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 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;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/1556/04/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
267. ХОЛОКСАН® 1

Г
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Бакстер Онколоджі
ГмбХ

Німеччина Бакстер
Онколоджі

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

За
рецептом

Не підлягає UA/2024/01/01

268. ХОЛОКСАН® 2
Г

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

Бакстер Онколоджі
ГмбХ

Німеччина Бакстер
Онколоджі

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

За
рецептом

Не підлягає UA/2025/01/01

269. ХОЛОКСАН® 
500 МГ

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

Бакстер Онколоджі
ГмбХ

Німеччина Бакстер
Онколоджі

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

За
рецептом

Не підлягає UA/2026/01/01

270. ЦЕЛІСТА® ВІД 
БОЛЮ В ГОРЛІ

льодяники по 8,75 мг по 
12 льодяників у блістері; 
по 1 блістеру в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна контроль серій:
ІНФАРМЕЙД,
С.Л., Іспанiя;

контроль серій:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧІВАРНЕ,
С.А., Іспанія; 

контроль серій:
СІНКРОФАРМ,
С.Л., Іспанiя;

виробництво
готової

продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
ЛОЗІ'С

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС С.Л.,

Іспанія

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І та ІІ
типу

без
рецепта

підлягає UA/18966/01/01
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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
271. ЦЕТЛО® 

ПЛЮС
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; in 
bulk: по 1000 таблеток у 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15639/01/01

272. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15638/01/01

273. ЦЕФЕПІМ 
АБРИЛ

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг, 
по 1 флакону з 
порошком у картонній 
упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника +  Зміни І

типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17278/01/01

274. ЦЕФЕПІМ 
АСТРА

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

ТОВ «АСТРАФАРМ» Україна, ТОВ
"АСТРАФАРМ"
(пакування із
форми in bulk
НСПС Хебей

Хуамін
Фармасьютікал

Компані
Лімітед, Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18635/01/02

275. ЦЕФЕПІМ 
АСТРА

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

ТОВ «АСТРАФАРМ» Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна
(пакування із
форми in bulk
НСПС Хебей

Хуамін
Фармасьютікал

Компані
Лімітед, Китай)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18635/01/01

276. ЦИНХОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

ТОВ "ТК "АВРОРА" Україна виробництво,
упаковка,

контроль серії:
Фармасинтез,

Францiя;

мікронізація:
Лаб-Сервіс

С.А., Франція

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16812/01/01
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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
277. ЦИПРИНОЛ® розчин для інфузій, 2 

мг/мл по 100 мл (200 мг),
або по 200 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
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
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни ІІ
типу

За
рецептом

UA/0678/01/01

278. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН - 
НОВОФАРМ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 або по 200 
мл у пляшці; по 1 пляшці 
в пачці з картону; по 100 
або по 200 мл у скляних 
пляшках

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5534/01/01

279. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН-
АСТРАФАРМ

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

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16650/01/01

280. ЦИТРАМОН 
ЕКСТРА

таблетки по 10 таблеток 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3984/01/01

281. ЦИТРАМОН 
МАКСІ®

таблетки по 10 таблеток 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 
по 5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17370/01/01

282. ЦИТРАМОН- таблетки, по 6 або по 10 ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до без UA/6550/01/01
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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
ДАРНИЦЯ таблеток у контурних 

чарункових упаковках; по
6 або по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; по 10 таблеток в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 6 або 12 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевтичн
а фірма

"Дарниця"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

283. ЦИТРОПАК® - 
ДАРНИЦЯ

таблетки; по 6 або по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 6 або
по 10 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/3002/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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