
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. ІНОЗИН 

ПРАНОБЕКС
порошок (субстанція) у 
поліетиленовому пакеті 
для фармацевтичного 
застосування

Кселаг УГ (з
обмеженою

відповідальністю)

Німеччин
а

Алластір
Прайвіт Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20986/01/01

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. ВОМІКАЙНД розчин для ін’єкцій, 2 

мг/мл; по 2 мл або 4 мл в
ампулі; по 4 ампули у 
пластиковому блістері, 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

МАНКАЙНД
ФАРМА ЛІМІТЕД

Індія Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Перереєстрація не
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18005/01/01

2. КІСКАЛІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 21 таблетці у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 21 
таблетці у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці, по 3 коробки у 
картонній коробці

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма
Продакшн ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
Частковий

контроль якості:
Лек

Фармасьютикалс
д.д., Словенія;

Частковий
контроль якості:

Словенія/
Німеччина/
Швейцарія/

Румунія

Перереєстрація
терміном на 5 років.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18205/01/01



3

№
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
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія
3. РЕСИГАР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
1,5 мг; по 50 таблеток в 
блістері; по 2 блістера в 
картонній коробці

АТ "Адамед
Фарма"

Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18471/01/01

4. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг, 
по 1 або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

ААР ФАРМА ФЗ-
ЛЛС

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Зейсс
Фармас’ютікелс

Пвт. Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17538/01/01

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО



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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЗАРГА® краплі очні; по 5 мл у 

флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/10400/01/01

2. АКСАПАРА розчин для інфузій, 10 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній упаковці

Акса Парентерелс
Лімітед

Індія Акса
Парентерелс

Лтд.

Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/19824/01/01

3. АЛЕРГОДИЛ® спрей назальний 
дозований, 1 мг/мл, по 
10 мл у флаконі з 
нагвинченим 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

МЕДА Фарма ГмбХ
енд Кo. КГ

Німеччина Мадаус ГмбХ
(виробник,

відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії)

Німеччина Зміни І типу без
рецепта

UA/4072/02/01

4. АМБРІЗЕНТАН
ДЖЕНЕРІС

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

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Відповідальний
за випуск серії:

АПЛ Свіфт
Сервісез
(Мальта)
Лімітед,
Мальта;

Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
АПЛ Хелскер
Лімітед, Індія

Мальта/Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/20712/01/02

5. АМБРІЗЕНТАН
ДЖЕНЕРІС

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

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Відповідальний
за випуск серії:

АПЛ Свіфт
Сервісез
(Мальта)
Лімітед,
Мальта;

Мальта/Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/20712/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
АПЛ Хелскер
Лімітед, Індія

6. АСЕНТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место.
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: 
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околе

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8770/01/02

7. АСЕНТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8770/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ново место,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место.
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: 
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околе

ін храно),
Словенія

8. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 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 
у картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4017/01/01

9. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 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 
у картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4017/01/02

10. АФЛУБІН® таблетки; по 12 таблеток
у блістері; по 1, 2, 3 або 
4 блістери у картонній 
коробці

ТОВ «ПЕРРІГО
УКРАЇНА»

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/10018/01/01

11. АФЛУБІН® краплі оральні по 20 мл, 
або по 50 мл, або по 100 
мл у флаконах-

ТОВ «ПЕРРІГО
УКРАЇНА»

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/1952/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельницях; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

12. АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА

таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 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/5708/01/01

13. БЕНЗОГЕКСО
НІЙ-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 25 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці; по 1 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/5136/01/01

14. 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

Зміни І типу за
рецептом

UA/14532/01/01

15. 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

США/
Нідерланди

Зміни І типу за
рецептом

UA/14532/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Меппел Б.В.,
Нідерланди

16. БІЛОДДІ таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у пачці

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

Адамед Фарма
С.А.

Польща Зміни І типу без
рецепта

UA/19715/01/01

17. БУДЕНОФАЛЬ
К

піна ректальна, 2 
мг/дозу; кожний балон 
містить як мінімум 14 доз
по 1,2 г піни ректальної; 
по 1 балону з дозатором 
у комплекті з 14 
аплікаторами для 
введення піни у 
пластиковому лотку та 
14 пластиковими 
пакетами для гігієнічної 
утилізації аплікаторів у 
картонній коробці

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ACM Аерозоль-

Сервіс АГ,
Швейцарія;
Виробник,

відповідальний
за

контроль/випро
бування серії:
СГС Аналітик

Німеччина
ГмбХ,

Німеччина; ГБА
Фарма ГмбХ,

Німеччина; ГБА
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Інтерлабор

Белп АГ,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

Зміни І типу за
рецептом

UA/6964/02/01

18. БУДЕНОФАЛЬ
К

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

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,

Німеччина Зміни І типу За
рецептом

UA/6964/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за

контроль/випро
бування серій
(хімічні/фізичні

та
мікробіологічні
(не стерильні):

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
19. ВАЛСАРТАН-

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

Зміни І типу За
рецептом

Не підлягає UA/5463/01/01

20. ВАЛСАРТАН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

Зміни І типу За
рецептом

Не підлягає UA/5463/01/02

21. ВАЛСАРТАН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

Зміни І типу За
рецептом

Не підлягає UA/5463/01/03

22. ВАЛСАРТАН- таблетки, вкриті ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД, Мальта/ Зміни І типу За Не підлягає UA/5463/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТЕВА плівковою оболонкою, по

320 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Мальта;
Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Болгарія рецептом

23. ВАЛЬСАКОР® 
Н 160

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2,
по 4 або по 6 блістерів в 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:

Лаурус Лабс
Лімітед, Індія; 

Виробник,
відповідальний

за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;
виробник,

відповідальний
за контроль

серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія/
Індія

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/9451/01/01

24. ВАЛЬСАКОР® 
Н 80

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 80
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2,
по 4 або по 6 блістерів в 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Словенія/
Китай

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/9450/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ново место,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Кемілаб
д.о.о.,

Словенія;
виробник,

відповідальний
за виробництво
"in bulk": Нінгбо

Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд,

Китай
25. ВАЛЬСАКОР® 

НD 160
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 2,
по 4 або по 6 блістерів в 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Лаурус Лабс
Лімітед, Індія;

Виробник,
відповідальний

за контроль

Словенія/
Індія

Зміни І типу За
рецептом

Не підлягає UA/9450/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

Кемілаб д.о.о.,
Словенія

26. ВІЛАТЕ 1000 
МО

порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 10 
мл разом з комплектом 
для внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування

кінцевого
продукту

(порошку для
розчину для
ін`єкцій та

Австрія/
Німеччина/

Швеція

Зміни І типу за
рецептом

UA/17518/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
27. ВІЛАТЕ 500 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 5 мл
разом з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,

Австрія/
Німеччина/

Швеція

Зміни І типу за
рецептом

UA/17518/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування та
маркування

кінцевого
продукту

(порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
28. ВІЛДАГЛІПТИН таблетки по 50 мг; по 10 

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ФАРМЕКС

ГРУП»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника

Зміни І типу

За
рецептом

UA/20842/01/01

29. ВІНОРЕЛЬБІН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
1 мл (10 мг) або 5 мл (50 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко.КГ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/4020/01/01

30. ВОБЕНЗИМ таблетки 
кишковорозчинні, по 20 
таблеток у блістері; по 2 

МУКОС Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина МУКОС
Eмульсіонсгезе
лльшафт мбХ

Німеччина Зміни І типу без
рецепта

UA/2842/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 10 блістерів у 
картонній коробці; по 800
таблеток у банках

31. ВОРИТАБ®-
200

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/10647/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/10647/01/02

33. ГАСТРИТОЛ 
"ДР. КЛЯЙН"

краплі оральні по 20 мл, 
або по 50 мл, або по 100 
мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Альпен Фарма ГмбХ Німеччина Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина Зміни І типу без
рецепта

UA/8950/01/01

34. ГЕНТАМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці;
по 1 мл або по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
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/7273/01/01

35. ГЛИМАКС® таблетки по 3 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ",

Україна; ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

ЛТД», Україна

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/11974/01/02

36. ГЛИМАКС® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ",

Україна; ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

ЛТД», Україна

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/11974/01/03

37. ГЛИМАКС® таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ",

Україна; ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

ЛТД», Україна

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/11974/01/01

38. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
450 МО (33 мкг)/0,72 мл; 
по 0,72 мл у картриджі з 

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

Італія/
Швейцарія

Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4113/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 ручці та 
12 голок у картонній 
коробці

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

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

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

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4113/02/03

40. ГОНАЛ-Ф® розчин для ін'єкцій по 
300 МО (22 мкг)/0,48 мл; 
по 0,48 мл у картриджі з 
пробкою-поршнем та 
рифленою кришечкою, 
вміщеному у ручку для 

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

вторинне
пакування,

Італія/
Швейцарія

Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4113/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
введення; по 1 ручці та 8
голок у картонній коробці

контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;

первинне
пакування
(збирання

попередньо
заповнених
картриджів з
препаратом в

ручку для
введення):

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія

41. ГРУДНИЙ ЗБІР
№1

збір по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці
або у пачці з внутрішнім 
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Зміни І типу без
рецепта

UA/5858/01/01

42. ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 10 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками; по 2 мл в
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2 
блістери 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,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм"
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15314/01/01

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

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

Німеччина/
Ірландія/

Італія

Зміни І типу за
рецептом

UA/13660/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

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

Такеда
Фармасьютікалс

США, Інк.

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

Німеччина/
Ірландія/

Італія

Зміни І типу за
рецептом

UA/13660/01/02

45. ДЕЛУФЕН® спрей назальний; по 20 
мл або по 30 мл у 
пластиковому флаконі з 
пластиковим 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ТОВ "ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Ріхард Біттнер
АГ

Австрія Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/8539/01/01

46. ДИМЕТИЛФУМ
АРАТ-ТЕВА

капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 120 мг по 14 капсул у 
флаконі, по 1 флакону у 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Зміни І типу за
рецептом

UA/20287/01/01

47. ДИМЕТИЛФУМ
АРАТ-ТЕВА

капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 240 мг, по 60 капсул у 
флаконі, по 1 флакону у 

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Зміни І типу за
рецептом

UA/20287/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

48. ДІОФЛАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна Зміни І типу Без
рецепта

UA/10773/01/01

49. ДІУТОР® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 4 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
касеті в пачці з картону

ТОВ НВФ "Мікрохім" Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –

Харків”, Україна
(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії);

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за

виробництво;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/17871/01/01

50. ДОКСОРУБІЦИ
Н "ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл по 5 
мл (10 мг), по 25 мл (50 
мг), по 50 мл (100 мг), 
або по 100 мл (200 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко.КГ,

Німеччина;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу за
рецептом

UA/1379/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Зейберсдорф
Лабор ГмбХ, 

Австрія
51. ДУОТРАВ® краплі очні по 2,5 мл у 

флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
проміжній упаковці, що 
вкладається в коробку з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/6292/01/01

52. ЕВКАБАЛ® 
СИРОП

сироп, 3 г/15 г в 100 г, по 
100 мл у флаконі із скла; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ

Німеччина Зміни І типу без
рецепта

UA/5754/01/01

53. ЕВКАБАЛ®200
САШЕ

порошок для орального 
розчину по 200 мг, по 3 г 
у саше; по 20 або по 50 
саше в картонній 
упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм
ГмбХ

Німеччина Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/16272/01/01

54. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 10 таблеток в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 або по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19245/01/02

55. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, по 10 таблеток в 
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

за
рецептом

Не підлягає UA/19245/01/03

56. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 10 таблеток в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 або по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19245/01/01

57. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; пo 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 

Пфайзер Інк. США виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб

США/
Італія/

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13699/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону Менюфекчурин

г Компані
Анлімітед

Компані, США; 
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

С.р.л., Італія;
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія; 

випуск серії: 
Сордз

Лабораторіз
Анлімітед
Компані,
Ірландія

58. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону; по 20 
таблеток у блістері; по 3 
або по 5 блістерів у пачці
з картону; по 14 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону

Пфайзер Інк. США виробництво,
контроль якості

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин

г Компані
Анлімітед

Компані, США; 
пакування,

США/
Італія/

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13699/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості
та випуск серії:
Каталент Анагні

С.р.л., Італія;
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія; 

випуск серії: 
Сордз

Лабораторіз
Анлімітед
Компані,
Ірландія

59. ЕСЗОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; in 
bulk: № 4200 (10х420) 
таблеток: по 10 таблеток
у блістері; по 420 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20674/01/01

60. ЕСЗОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
4 або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10774/01/01

61. ЕУФІЛІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0869/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

а компанія
"Здоров'я"

62. ЕФФЕЗЕЛ 
ФОРТЕ

гель по 30 г гелю у 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Галдерма СА Швейцарія Додаткова
дільниця

зберігання та
контролю якості

для
дослідження

стабільності: Г
ПРОДАКШН

ІНК. (ГПІ),
Канада; 

Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск
продукції:

ЛАБОРАТОРІЇ
ГАЛДЕРМА,

Франція; 
Вторинне

пакування:
ФАРМ АДІС,

Францiя

Канада/
Франція

Зміни І типу за
рецептом

UA/19737/01/01

63. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 30 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
повний цикл
виробництва

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця
Асептичні
Лікарські

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12447/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Засоби

Шафтенау
(Асептичні

ЛЗШ), Австрія

64. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 48 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
повний цикл
виробництва

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця
Асептичні
Лікарські
Засоби

Шафтенау
(Асептичні

ЛЗШ), Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12447/01/02

65. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 30 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний

за
виробництво,

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Бізнес
підрозділ

Німеччина/
Австрія

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/12447/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
технологічна
розробка та
виробництво
біологічних
лікарських

засобів
Шафтенау

(БТДМ ДПС),
Австрія

66. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 48 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний

за
виробництво,

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Бізнес
підрозділ

технологічна
розробка та
виробництво
біологічних
лікарських

засобів
Шафтенау

(БТДМ ДПС),
Австрія

Німеччина/
Австрія

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/12447/01/02

67. 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 Зміни І типу За
рецептом

UA/17229/01/02

68. ЗОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 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 Зміни І типу За
рецептом

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

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
69. ІМАТІНІБ-

ВІСТА
капсули по 400 мг; по 10 
капсул в блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Сіндан Фарма
С.Р.Л.

Румунiя Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/15420/01/01

70. ІМАТІНІБ-
ВІСТА

капсули по 100 мг; по 10 
капсул в блістері; по 3 
або 12 блістерів у пачці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Сіндан Фарма
С.Р.Л.

Румунiя Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/15420/01/02

71. ІМОДІУМ® 
ЕКСПРЕС

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2 мг, по 6 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості

готового
продукту:

Каталент ЮК
Свіндон Зидіс

Лімітед, Велика
Британія; 
Вторинна
упаковка,

контроль якості
готового
продукту,
дозвіл на

випуск серії:
ДЖНТЛ

Консьюмер
Хелс (Франс)
САС, Франція

Велика
Британія/
Франція

Зміни І типу без
рецепта

UA/9831/02/01

72. ІМОДІУМ®ДУО таблетки; по 6 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія виробництво за
повним циклом
(виробництво

готової
лікарської

форми,
контроль якості

готової
лікарської

форми,
первинне

пакування та
випуск серії):

ДЖНТЛ
Консьюмер

Хелс (Франс)
САС, Франція;

контроль якості:
Янссен Сілаг
С.П.А., Італія;

Франція/
Італія/
Індія/

Іспанія

Зміни І типу Без
рецепта

UA/19902/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

(тільки
тестування

стабільності):
Джонсон і
Джонсон

Прайват Лтд,
Індія; контроль
якості: МакНІЛ

ІБЕРІКА, С.Л.У.,
Іспанія

73. ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 мг/0,625 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/17135/01/01

74. ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/1,25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/17135/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу);
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

75. ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/17135/01/03

76. КАРДІОДАРОН
-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 3 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1713/01/01

77. КАФФЕТІН® таблетки по 10 таблеток АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка АЛКАЛОЇД АД Республіка Зміни І типу за UA/0742/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
у стрипі; по 1 стрипу у 
картонній коробці; по 6 
таблеток у стрипі; по 1 
або по 2 стрипи у 
картонній коробці

Північна
Македонія

Скоп’є Північна
Македонія

рецептом

78. КЕТОЛАК таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/4802/01/01

79. КІСКАЛІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 21 таблетці у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 21 
таблетці у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці, по 3 коробки у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
Частковий

контроль якості:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
Частковий

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Словенія/
Німеччина/
Швейцарія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18205/01/01

80. КІСКАЛІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
первинне та

Словенія/
Німеччина/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/18205/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
200 мг; по 21 таблетці у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 21 
таблетці у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці, по 3 коробки у 
картонній коробці

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
Частковий

контроль якості:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
Контроль

якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Швейцарія/
Румунія

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

81. КЛАБЕЛ® 500 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
7 таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Зміни І типу за
рецептом

UA/7034/01/01

82. КОЛДРЕКС 
МЕНТОЛ 
АКТИВ

порошок для орального 
розчину по 10 пакетиків з
порошком в картонній 
коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина ХАЛЕОН
АЛКАЛА, С.А.

Іспанія Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/13674/01/01

83. КОЛДРЕКС 
ХОТРЕМ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНУ

порошок для орального 
розчину; по 5 г порошку у
пакетику; по 5 або 10 
пакетиків у картонній 

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина ХАЛЕОН
АЛКАЛА, С.А.

Іспанiя Зміни І типу без
рецепта

 підлягає UA/2560/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

84. КОМБІСАРТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/15341/01/01

85. КОМБІСАРТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Зміни І типу За
рецептом

Не підлягає UA/15340/01/01

86. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг/12,5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/15125/01/01

87. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг/12,5 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/15124/01/01

88. КРАПЛІ 
БЕРЕШ 
ПЛЮС®

краплі оральні; по 30 мл 
або по 100 мл у флаконі 
з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 30 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 4 
флакони в картонній 
коробці

ЗАТ "Береш Фарма" Угорщина ЗАТ "Береш
Фарма"

Угорщина Зміни II типу Без
рецепта

UA/9101/01/01

89. КСОЛАР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 75 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 2 
мл в ампулах № 1 в 
упаковці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція;

Контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія

Швейцарія/
Франція/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9055/01/01

90. КСОЛАР порошок для розчину 
для ін’єкцій по 150 мг; 1 
флакон з порошком у 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Швейцарія/
Франція/
Австрія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9055/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в 
упаковкці

Вторинне
пакування,

випуск серії:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція;

Контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія

Словенія

91. КСОЛАР розчин для ін'єкцій, 75 
мг/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину для ін'єкцій у 
попередньо 
наповненому шприці з 
закріпленою голкою та 
кришкою на голку; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу у 
блістері; 1 блістер у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Випуск серії:
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Контроль

якості,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Виробництво,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини),

первинне
пакування:

Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Контроль якості

(за
виключенням

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Німеччина/
Швейцарія/

Франція

Зміни І типу за
рецептом

UA/9055/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Новартіс Фарма
САС, Франція
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів),
вторинне

пакування,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів),

контроль якості
(тільки

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів): Вета

Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;

Вторинне
пакування:

Фармлог Фарма
Лоджистік

ГмбХ,
Німеччина

92. КСОЛАР розчин для ін'єкцій, 150 
мг/1 мл; по 1 мл розчину 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Випуск серії:
Новартіс Фарма

Німеччина/
Швейцарія/

Зміни І типу за
рецептом

UA/9055/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
для ін'єкцій у попередньо
наповненому шприці з 
закріпленою голкою та 
кришкою на голку; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу у 
блістері; 1 блістер у 
картонній коробці

ГмбХ,
Німеччина;
Контроль

якості,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Виробництво,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини),

первинне
пакування:

Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Контроль якості

(за
виключенням

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Новартіс Фарма
САС, Франція
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів),
вторинне

пакування,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних

Франція
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
дефектів),

контроль якості
(тільки

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів): Вета

Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;

Вторинне
пакування:

Фармлог Фарма
Лоджистік

ГмбХ,
Німеччина

93. КУВАН® таблетки розчинні по 100
мг; по 30 або по 120 
таблеток у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландiя

( відповідальни
й за випуск

серії); БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландiя

(маркування
флаконів та

вторинне
пакування);

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування у
флакони та

контроль якості

Ірландія/
Німеччина

Зміни II типу За
рецептом

UA/12202/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського

засобу); Лабор
ЛС СЕ енд Ко.
КГ, Німеччина

(контроль
якості

лікарського
засобу

(мікробне
тестування);
Міллмаунт

Хелскеар Лтд,
Ірландія

(маркування
флаконів та

вторинне
пакування);

СГС Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина
(контроль

якості
лікарського

засобу
(мікробне

тестування)
94. КУРІОЗИН гель, 1,027 мг/г по 15 г у 

тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Зміни І типу без
рецепта

UA/3824/01/01

95. ЛАЗОЛВАН® 
МАКС

капсули з пролонгованою
дією по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна виробництво,
контроль якості:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
пакування,

маркування,
випуск серії:
Дельфарм

Реймс,
Франція;

виробнитцво,
контроль якості:
Санофі Вінтроп

Індюстрі,
Франція

Німеччина/
ранція

Зміни І типу без
рецепта

UA/3430/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
96. ЛАФЕРОБІОН порошок назальний по 

100 000 МО; 5 флаконів з
порошком у блістері; по 2
блістери в пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/16017/01/01

97. ЛЕКАДОЛ ХОТ 
МАКС

порошок для орального 
розчину, 1000 мг/12,2 мг, 
по 10 саше, що містить 
5,150 г порошку для 
орального розчину, в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ ,

Німеччина;
виробництво за
повним циклом:

ХЕРМЕС
Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

Німеччина/
Австрія

виправлено технічну
помилку у тексті

маркування первинної
та вторинної упаковки

лікарського засобу,

Без
рецепта

UA/19631/01/01

98. ЛІНКОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; по 1 
мл або по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 1 мл або 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/7975/01/01

99. ЛІРА® розчин оральний, 100 
мг/мл; по 30 мл або 60 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом зі 
шприцем-дозатором у 
пачці з картону або по 10
мл у пакети-саше; по 10 
пакетів-саше у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни II типу За
рецептом

UA/13370/02/01

100. ЛІТФУЛО капсули тверді по 50 мг; 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США випробування
стабільності:
Пфайзер Інк.,

США;
виробництво,

тестування при
випуску,

випробування
стабільності,
первинне і
вторинне

пакування,
маркування,

США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20751/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина
101. ЛОРІСТА® Н 

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

виробництво in
bulk:

Нінгбо Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд.,

Китай;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12084/01/01

102. МАЙХЕП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 28 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній упаковці

Майлан Лабораторіз
Лімітед

Індія МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ

ЛІМІТЕД

Індія Зміни II типу За
рецептом

UA/18369/01/01

103. МЕБІКАР-
ФАРКОС

капсули, по 300 мг; по 12
або 10 капсул в блістері, 
по 2 блістери в пачці

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/20456/01/01

104. МЕДОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1 г,
1 флакон з порошком у 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/11738/01/02

105. МЕЛОКСИКАМ порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Сан
Фармасьютікал
Індастріз Лтд.

Індія Зміни І типу - UA/18772/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
106. МЕТОНАТ® розчин для ін`єкцій 100 

мг/мл по 5 мл в ампулах,
по 5 ампул у блістері 
односторонньому, по 2 
блістери у пачці 
картонній

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС"

Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11449/01/01

107. МЕТОНАТ® розчин для ін`єкцій 100 
мг/мл по 5 мл в ампулах;
по 5 ампул в блістері 
односторонньому, по 2 
блістера у пачці 
картонній

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та

випробування
серії, не

включаючи
випуск серії:

ПрАТ "Лекхім -
Харків",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11449/01/01

108. МІЛАГІН супозиторії вагінальні по 
100 мг, по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу в 
пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/5924/01/01

109. МОНТЕЛУКАС
Т-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща Зміни І типу за
рецептом

UA/12439/02/01

110. МУЛЬТАК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; № 60 (10х6): по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у картонній

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10412/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

111. МУЛЬТАК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; №
60 (10х6): по 10 таблеток
у блістері; по 6 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/10412/01/01

112. НАЛБУФІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/19921/01/01

113. НАЛБУФІН-
МІКРОХІМ

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

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва)

Україна Зміни І типу

.

за
рецептом

UA/18816/01/01

114. НЕБІНОРМ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/19237/01/01

115. НЕБУФЛЮЗОН
®

суспензія для інгаляцій, 
1,0 мг/мл, по 2 мл у 
контейнері 

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

Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/12542/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
однодозовому; по 10 
контейнерів у пакеті; по 1
пакету в пачці з картону

116. НЕОТРИЗОЛ® таблетки вагінальні по 4 
таблетки у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці у комплекті з 
аплікатором; по 8 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці у комплекті з 
аплікатором

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу За
рецептом

Не підлягає UA/10674/01/01

117. НОВОКС®-500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/12673/01/01

118. НОВОКС®-750 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу за
рецептом

UA/12673/01/02

119. НОРМАТИН краплі очні, розчин 0,5 % 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна "Е.І.П.І.Ко." Єгипет Зміни І типу за
рецептом

UA/7691/01/02

120. НОХШАВЕРИН
"ОЗ"

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров’я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецептом

UA/0591/01/01

121. ОВЕРІН® розчин для ін`єкцій 250 
мг/2 мл по 2 мл розчину 

ТОВ "Геолік Фарм
Маркетинг Груп"

Україна Приватне
акціонерне

Україна Зміни II типу За
рецептом

UA/15657/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
(250 мг/2 мл) в ампулі; по
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону

товариство
"Лекхім-Харків"

122. ОКСИТОЦИН розчин для ін'єкцій, 5 
МО/мл; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці з
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/1888/01/01

123. ОКСОЛ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 25 мл або 50 мл
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія Зміни II типу За
рецептом

UA/4065/01/01

124. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 50 МО/мл;
Картонна коробка №1: 
містить 1 флакон з 
порошком для розчину 
для ін’єкцій. Картонна 
коробка №2: містить 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій по 5 мл
(250 МО/флакон) або 10 
мл (500 МО/флакон)) та 
комплект для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія;
виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:

Швеція/
Австрія/

Німеччина

Зміни І типу за
рецептом

UA/15468/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

125. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 100 
МО/мл; Картонна 
коробка №1: містить 1 
флакон з порошком для 
розчину для ін’єкцій. 
Картонна коробка №2: 
містить 1 флакон з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій по 10 мл (1000 
МО/флакон)) та комплект
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія;
виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

Швеція/
Австрія/

Німеччина

Зміни І типу за
рецептом

UA/15468/01/02

126. ОФТАКЛІН краплі очні, розчин, 0,1 
мг/мл по 5 мл у флаконі з
крапельницею та 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма

Україна виправлено технічну
помилку у тексті

маркування вторинної

за
рецептом

UA/16352/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
кришкою з контролем 
розкриття; по 1 флакону 
у пачці

"Дарниця" упаковки лікарського
засобу,

127. ПАКЛІТАКСЕЛ 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл, по 5
мл (30 мг), по 16,7 мл 
(100 мг), по 50 мл (300 
мг) у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Контроль якості

серій:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:

Індія/
Італія/

Угорщина/
Польща/
Велика

Британія

Зміни І типу за
рецептом

UA/13924/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
128. ПЕНТОКСИФІЛ

ІН-ЗДОРОВ'Я
розчин для ін’єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в коробці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери 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/5524/02/01

129. ПОЛТЕХ ДТПА набір для приготування 
радіофармацевтичного 
препарату; по 6 флаконів
в картонній упаковці

Національний Центр
Ядерних Досліджень

Польща Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща Зміни І типу тільки в
умовах

стаціонару

UA/18402/01/01

130. ПОЛТЕХ МДП набір для приготування 
радіофармацевтичного 
препарату по 6 флаконів 
в картонній упаковці

Національний Центр
Ядерних Досліджень

Польща Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща Зміни І типу тільки в
умовах

стаціонару

UA/18403/01/01

131. ПОЛТЕХ МІБІ набір для приготування 
радіофармацевтичного 
препарату; 1 флакон 
скляний об’ємом 10 мл; 
по 3 або 6 флаконів у 
картонній упаковці

Національний Центр
Ядерних Досліджень

Польща Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща Зміни І типу тільки в
умовах

стаціонару

UA/18209/01/01

132. ПРЕВЕНАР® 
13 / 
PREVENAR® 
13 ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОКО
ВА 
ПОЛІСАХАРИД
НА 
КОН’ЮГОВАН
А 
(ТРИНАДЦЯТИ
ВАЛЕНТНА 
АДСОРБОВАН
А)

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу та 
одній відокремленій 
голці в індивідуальному 
чохлі у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому контейнері
у картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;
Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с, Ірландія

Бельгія/
Ірландія

Зміни І типу за
рецептом

UA/15864/01/01

133. РАМІЗЕС® 
КОМ

таблетки, 10 мг/12,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/15546/01/01

134. РАМІЗЕС® 
КОМ

таблетки, 5 мг/12,5 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/15545/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
135. РАМІЗЕС® 

КОМ
таблетки, 10 мг/25 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/15545/01/01

136. РАМІЗЕС® 
КОМ

таблетки по 2,5 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/12569/01/01

137. РАМІЗЕС® 
КОМ

таблетки по 5 мг/25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу За
рецептом

UA/12569/01/02

138. РЕЛВАР 
ЕЛЛІПТА

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

Зміни І типу за
рецептом

UA/14565/01/01

139. РЕЛВАР 
ЕЛЛІПТА

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

Зміни І типу за
рецептом

UA/14564/01/01

140. РЕНОПЛАН-
1000

таблетки пролонгованої 
дії, по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія Зміни І типу За
рецептом

UA/19048/01/01

141. СЕВОФЛУРАН рідина для інгаляцій 100 
%, по 250 мл препарату у
флаконі

Пірамал Крітікал Кер
Інк.

США Пірамал
Крітікал Кер Інк.

США Зміни І типу за
рецептом

UA/14824/01/01

142. 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:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,

Швейцарія; 
Контроль

якості:
Фарманалітика
СА, Швейцарія;
Виробництво за
повним циклом:

Швейцарія/
Румунія

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

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія
143. СИРДАЛУД® таблетки по 4 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.,

Туреччина;
контроль якості:

С.К. Сандоз
С.Р.Л.,

Румунія; випуск
серії: Новартіс
Фарма ГмбХ,

Німеччина

Туреччина/
Румунія/

Німеччина

виправлення технічної
помилки,

за
рецептом

UA/1655/01/02

144. СІБРАВА розчин для ін'єкцій, 284 
мг/1,5 мл по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості

(частковий),
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
Виробництво,

контроль якості
(частковий),

первинне
пакування: 

Корден Фарма
С.п.А., Італія;

вторинне
пакування:

Корден Фарма
С.п.А., Італія;

Контроль якості
(частковий):

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;

Контроль якості
(частковий): 

Лек

Австрія/
Італія/

Словенія/
Швейцарія/
Німеччина

Зміни І типу за
рецептом

UA/20570/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

Контроль якості
(частковий):

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;
Контроль якості

(частковий): 
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Контроль якості
(частковий):

Челаб С.р.л.,
Італія;

Вторинне
пакування:

Фармлог Фарма
Лоджистік

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування:
Юпс Хелскер
Італія С.р.л.,

Італія;
Контроль якості

(частковий):
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

145. СІНАРТА® порошок для орального 
розчину, 1,5 г/3,95 г; по 
3,95 г в саше; по 10 або 
30 саше у пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/14774/01/01

146. СІОФОР® XR 
1000

таблетки пролонгованої 
дії, по 1000 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 2,
4 або 8 блістерів у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина виробництво "іn
bulk": Сентаур

Фармацеутікалз
Прайвет

Лімітед, Індія;
виробництво "іn

bulk" та
контроль серій
(за винятком

Індія/
Німеччина/

Італія

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/20045/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробувань

для визначення
вмісту NDMA):
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

пакування,
контроль (за

винятком
випробувань

для визначення
вмісту NDMA)

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

(тільки
випробування

для визначення
вмісту NDMA):

А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікc енд

Сервісес
С.Р.Л., Італія

147. СІОФОР® XR 
500

таблетки пролонгованої 
дії, по 500 мг; по 15 
таблеток у блістері, по 4 
або 8 блістерів у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина виробництво "іn
bulk": Сентаур

Фармацеутікалз
Прайвет

Лімітед, Індія;
виробництво "іn

bulk" та
контроль серій
(за винятком
випробувань

для визначення
вмісту NDMA):
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

пакування,
контроль (за

винятком
випробувань

для визначення
вмісту NDMA)

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

(тільки

Індія/
Німеччина/

Італія

Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/20045/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробування

для визначення
вмісту NDMA):

А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікc енд

Сервісес
С.Р.Л., Італія

148. СПАЗМОЛІКС таблетки; по 10 таблеток
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в пачці
з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/6840/01/01

149. СПЕКТРІЛА порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 10 000 
ОД; 1 або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування та за

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинне

пакування,
випробування/к
онтроль якості:

Ліоконтракт
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Зміни І типу за
рецептом

UA/17474/01/01

150. СТИМОЛ® розчин оральний, 1 г/10 
мл, по 10 мл у пакетику; 
по 18 пакетиків у 
картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6937/01/01

151. СТРОФАНТИН-
Г

розчин для ін'єкцій, 0,25 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0079/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону; по 1 мл в
ампулі; по 10 ампул у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці з картону

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
152. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ
"Софарма",

Болгарія;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

Зміни І типу без
рецепта

підлягає UA/3553/01/01

153. ТИЗИН® 
КСИЛО

спрей назальний, розчин 
0,05 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя Зміни І типу без
рецепта

UA/8179/01/01

154. ТИЗИН® 
КСИЛО

спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя Зміни І типу без
рецепта

UA/8179/01/02

155. ТІАМІНУ 
ХЛОРИД-

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/7787/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЗДОРОВ'Я по 5 ампул у блістері; по 

2 блістери в картонній 
коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

матеріалів: Зміни І типу

156. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
картонній коробці з 
перегородкою; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/19576/01/01

157. ТРІУМЕК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/600 мг/300 мг; по 
30 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

го продукту:
Глаксо

Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя;
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія;

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Познань С.А.,
Польща

Велика
Британія/
Іспанія/
Польща

Зміни І типу за
рецептом

UA/14812/01/01

158. ТРОКСЕРУТИН гель 2 %; по 40 г або 100 
г у тубі, по одній тубі в 
пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Зміни І типу без
рецепта

UA/20067/01/01

159. УЛСЕПАН таблетки  
кишковорозчинні, по 40 
мг, по 7 таблеток у 

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ

Туреччина Зміни І типу за
рецептом

UA/12747/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
упаковці

ТІДЖ. А.Ш.

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/4836/01/02

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/4836/01/01

162. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/4837/01/01

163. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ МІНІ

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди Зміни І типу за
рецептом

Не підлягає UA/13464/01/01

164. ФЕНТАНІЛУ 
ЦИТРАТ

порошок (субстанція) в 
скляних флаконах з 
брунатного скла, 

АТ "Фармак" Україна СПЕКДжиЕкс
ЕлЕлСі

США Зміни І типу - UA/19392/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
поміщених в 
поліетиленові туби, 
барабани або бочки для 
фармацевтичного 
застосування

165. ФЕНТАНІЛ-
ФАРМАК

розчин для ін’єкцій, 0,05 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу за
рецептом

UA/19393/01/01

166. ФЕРИНЖЕКТ® розчин для ін’єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл; по 2 мл
або по 10 мл у флаконі; 
по 1 або 5 флаконів у 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

випробування
контролю якості
(стерильність):
ІДТ Біологіка

ГмбХ,
Німеччина;
вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
випробування

контролю якості
(за винятком

стерильності):
Віфор

(Інтернешнл)
Інк., Швейцарія;
випробування

контролю якості
по фізико-
хімічним

параметрам (за
винятком

кількісного
визначення
декстрину):
Єврофінс

Аматсі
Аналітікc,
Франція;

Німеччина/
Швейцарія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13356/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробування

контролю якості
(мікробіологія

та
стерильність):

Єврофінс
Фарма Кволіті

Контрол,
Франція;

випробування
контролю якості

(кількісне
визначення
декстрину):
Єврофінс

Фарма Кволіті
Контрол,
Франція

167. ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2393/01/01

168. ФЛОГЕНЗИМ таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 
таблеток у блістері; по 2,
по 5 або по 10 блістерів у
картонній коробці; по 800
таблеток у банках

МУКОС Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина МУКОС
Eмульсіонсгезе
лльшафт мбХ

Німеччина Зміни І типу без
рецепта

UA/2843/01/01

169. ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Зміни І типу За
рецептом

UA/18626/01/02

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
(виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

Індія/
Україна

Зміни І типу за
рецептом

UA/7617/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk); ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

(вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

bulk)
171. ФУЦИС® таблетки по 100 мг, по 4 

або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
(виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

bulk;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk); ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

(вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

Індія/
Україна

Зміни І типу за
рецептом

UA/7617/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk)

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Зміни І типу - UA/19806/02/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Зміни І типу - UA/19806/02/02

174. ЦЕФМА 
ДИТЯЧА 
СУСПЕНЗІЯ

порошок для оральної 
суспензії, 40 мг/5 мл, по 
50 або 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону та шприцу 
у картонній коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна вторинне
пакування:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль),

Австрія

Німеччина/
Австрія

виправлено технічну
помилку в тексті

маркування упаковки
лікарського засобу (для

флакона по 100 мл)

За
рецептом

UA/18064/01/01

175. ЦИТИКОЛІН-
ЗДОРОВ`Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16711/01/02

176. ЦИТИКОЛІН-
ЗДОРОВ`Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16711/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
177. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг/500 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
тестування при
випуску, дозвіл
на випуск серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,

США;
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;
Контроль

якості,
тестування при

випуску:
Еурофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Тестування
стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Тестування
стабільності
щодо NTTP:

ППД
Девелопмент,

США

Нідерланди/
США/

Сінгапур/
Італія/

Пуерто Ріко,
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11003/01/01

178. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
тестування при
випуску, дозвіл
на випуск серії:

Нідерланди/
США/

Сінгапур/
Італія/

Пуерто Ріко,
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

За
рецептом

UA/11003/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,

США;
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;
Контроль

якості,
тестування при

випуску:
Еурофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Тестування
стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Тестування
стабільності
щодо NTTP:

ППД
Девелопмент,

США

179. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
тестування при
випуску, дозвіл
на випуск серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:

Нідерланди/
США/

Сінгапур/
Італія/

Пуерто Ріко,
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

За
рецептом

UA/11003/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,

США;
МСД

Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;
Контроль

якості,
тестування при

випуску:
Еурофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Тестування
стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Тестування
стабільності
щодо NTTP:

ППД
Девелопмент,

США

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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