
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. КЕТОРОЛАК-

ФАРМАК
розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
1 або 2 блістери у пачці

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

Не
підлягає

UA/20987/01/01

2. НУБЕКА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
300 мг, по 16 таблеток у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

випуск серії:
Оріон

Корпорейшн,
Оріон Фарма,

Фінляндія;

виробництво in-
bulk:
Оріон

Корпорейшн,
Оріон Фарма,

Фінляндія;
виробництво in-
bulk, контроль

якості (за
виключенням

тесту на
мікробіологічну

чистоту),
контроль якості

(тест на
мікробіологічну

чистоту):
Оріон

Корпорейшн,
Оріон Фарма,

Фiнляндiя;
контроль якості

(за
виключенням

тесту на

Фінляндія/
Чеська

Республiка

реєстрація на 5 років За
рецептом

не
підлягає

UA/20996/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
мікробіологічну

чистоту):
Куінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

3. ПЕРАМПАНЕЛ порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна Виробництво,
контроль,
пакування,
випуск та

дослідження
стабільності

АФІ:
СМС

Фармасьютікал
з Лімітед, Юніт-

VІІ, Індія;
Аналіз

елементних
домішок та
XRD-аналіз:

СМС
Фармасьютікал

з Лімітед,
Центральна
лабораторія
аналітичного
сервісу, Індія;

XRD-аналіз для
випуску АФІ та
дослідження
стабільності:
Аналіз Лаб

Прайвет
Лімітед (Юніт-

ІІ), Індія

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20988/01/01

4. САКУБІТРИЛ/
ВАЛСАРТАН

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Чжухай Рунду
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20989/01/01

5. ФЛАВЕНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ
"Тернофарм" 

Україна ТОВ
"Тернофарм" 

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20990/01/01

6. ФЛУБЕР ФОРТЕ порошок для орального 
розчину, по 20 г у саше, 
по 10 саше в коробці з 
картону

ТОВ "БЕРКАНА+" Україна ТОВ
«АСТРАФАРМ»

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20991/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
7. ФЛУКОНАЗОЛ розчин для інфузій, 2 

мг/мл, по 100 мл у 
пляшці полімерній; по 
100 мл у пляшці 
полімерній; по 1 пляшці у
коробці з картону

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

(Випуск серій;
контроль якості:
Мікробіологічни

й; 
Виробництво

ЛЗ в
контейнерах
полімерних,
первинне та

вторинне
пакування,

контролю якості
за фізико-
хімічними

показниками)

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20992/01/01

8. ЦЕЛКОЛЕ 200 капсули, по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Піннекл Лайф
Саєнс Пвт. Лтд.

Індія Піннекл Лайф
Саєнс Прайвет

Лімітед

Індія реєстрація на 5 роікв за
рецептом

Не
підлягає

UA/20993/01/01

9. ЦЕФОТАКСИМ 
ЮРІЯ-ФАРМ

порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1000 мг, у
флаконах з порошком, по
1 або по 10 флаконів у 
коробці

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

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані

Лімітед, Китай)

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20994/01/01

10. ЮВЕНТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці

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

Не
підлягає

UA/20995/01/01

11. ЮВЕНТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці

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

Не
підлягає

UA/20995/01/02

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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. БІОВЕН МОНО® розчин для інфузій 5%; 

по 50 мл або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14526/01/01

2. КАРБОПЛАТИН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 15 мл або по 45 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британія

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9294/01/01

3. СИМБІЯ® капсули кишковорозчині 
тверді, по 30 мг, по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Балканфарма-
Дупниця АД

Болгарія перереєстрація на
необмежений термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18442/01/01

4. СИМБІЯ® капсули кишковорозчині 
тверді, по 60 мг; по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Балканфарма-
Дупниця АД

Болгарія перереєстрація на
необмежений термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18442/01/02

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. АБИФЛОКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14416/01/02

2. АБИФЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14416/01/01

3. АДЕЛЬ® С таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 6 мг/0,4
мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
Адамед Фарма

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20345/01/01

4. АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 225 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 3 шприци в 
картонній коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу: Веттер
Фарма-

Фертігунг ГмбХ
та Ко. КГ,

Німеччина;
контроль якості

лікарського

Німеччина/
Угорщина/

США/ Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18633/01/01
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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
засобу: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу (лише
сила зсуву та
сила ковзання

після
вторинного
пакування):

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу
(випробування

клітинної
активності
лікарського
засобу): АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
контроль якості

лікарського
засобу

(цілісність
системи

контейнер/заку
порювальний

засіб після
вторинного
пакування):
Куріа Нью

Джерсі, ЛЛС,
США;

вторинне
пакування:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості

лікарського
засобу

(випробування
клітинної

активності
лікарського
засобу) ЗАТ

Тева Балтікс,
Литва

5. АЗАКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
3 таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5811/01/01

6. АЙДРІНК® порошок для орального 
розчину зі смаком 
лимону по 4,8 г в саше; 
по 10 саше в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14813/01/01

7. АЙДРІНК® порошок для орального 
розчину зі смаком чорної
смородини по 5,2 г в 
саше; по 10 саше в пачці
з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14814/01/01

8. АКВА СПРЕЙ 
ОКСІ

спрей назальний, 
дозований 0,05% по 10 
мл у флаконі 
полімерному з 
розпилювачем 
назальним; по 1 флакону
в пачці

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку

Без
рецепта

UA/17924/01/01

9. АККОРДИН розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл
по 5 мл в ампулі: по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2 блістери в пачці; 
по 5 мл в ампулі; по 100 
ампул у пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17492/01/01

10. АКСЕТИН® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,5 г, 
№10, № 100 (10х10): по 
10 або по 100 флаконів з

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

Кіпр/ В’єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8714/01/02
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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
порошком у картонній 
коробці виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

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

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/ В’єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8714/01/01

12. АЛЛЕГРА® 120
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, №10, №20 (10х2):
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна" 

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8500/01/01

13. АЛЛЕГРА® 120
МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 120 мг; №
10, № 20 (10х2): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8500/01/01

14. АЛЛЕГРА® 180
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
180 мг, № 10, № 20 
(10х2): по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна" 

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8500/01/02
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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
15. АЛЛЕГРА® 180

МГ
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 мг, №
10, № 20 (10х2): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8500/01/02

16. АЛТУМ розчин для ін`єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
2 блістери в пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18709/01/01

17. АУРОДАНС розчин для ін`єкцій, 2 
мг/мл; по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 ампул у
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Юджіа Фарма
Спешiелiтiз

Лiмiтед Юніт-III

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15369/01/01

18. АФИЦИКЛ таблетки, по 6 таблеток у
перфорованому стрипі; 
по 1 або 2 стрипи в 
картонній коробці; по 10 
таблеток у 
перфорованому стрипі; 
по 1 стрипу в картонній 
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ 

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Північна
Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
 Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4125/01/01

19. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 250 МО; по 1
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") 
в картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною коробкою
з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості:

ЦСЛ Берінг
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17404/01/01
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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
дезінфікуючі серветки в 
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття  у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

20. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 500 МО; по 1
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") 
в картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною коробкою
з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки в 
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості:

ЦСЛ Берінг
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17404/01/02

21. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 1000 МО; по 
1 флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17404/01/03
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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
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20") 
в картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною коробкою
з комплектом для 
внутрішнього 
внутрішньовенного 
препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки в 
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Німеччина;
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

22. БІОВЕН 
МОНО®

розчин для інфузій 5%; 
по 50 мл або 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14526/01/01

23. БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ®

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(альтернативни
й виробник:

виробництво за
повним циклом;

первинне і
вторинне

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4401/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці пакування,

випуск серії);
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
за повним
циклом)

24. БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ®

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек С.А.,
Польща

(альтернативни
й виробник:

виробництво за
повним циклом;

первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії);

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4401/01/02

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,

контроль якості:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція;
Наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,

контроль якості:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Наповнення в
попередньо
наповнені

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

За
рецептом

UA/14955/01/01
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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
шприці:

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.

КГ, Німеччина;
Контроль

якості, випуск
серії:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
26. ВАЛЕРІАНИ 

НАСТОЙКА
настойка для 
перорального 
застосування; по 25 мл 
або по 50 мл у флаконах,
закупорених пробками та
кришками;
по 25 мл у флаконі, 
закупореному пробкою 
та кришкою; по 1 
флакону в пачці; по 50 
мл у флаконі, 
закупореному пробкою-
крапельницею та 
кришкою, що 
нагвинчуються; по 1 
флакону в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/3505/01/01

27. ВЕЛАКСИН® капсули пролонгованої 
дії по 75 мг; по 10 капсул 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці; по 
14 капсул у блістері; по 2
блістери в картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3580/02/02

28. ВЕЛАКСИН® капсули пролонгованої 
дії по 150 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3580/02/03

29. ВЕЛАКСИН® капсули пролонгованої 
дії по 37,5 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3580/02/01

30. ГЕМЛІБРА® розчин для ін’єкцій по 30 ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво Японія/ внесення змін до За Не підлягає UA/16914/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/1 мл; по 1 мл (30 мг); 
по 0,4 мл (12 мг) у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості:

Чугай Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японія;

Самсунг
БіоЛоджикс Ко,
Лтд, Республіка

Корея;

випробування
контролю

якості:
Чугай Фарма

Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японiя;

випробування
контролю

якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Республіка
Корея/

Швейцарія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

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

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості:

Чугай Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японія;

Самсунг
БіоЛоджикс Ко,
Лтд, Республіка

Корея;

Японія/
Республіка

Корея/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16914/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробування

контролю
якості:

Чугай Фарма
Мануфектуринг
Ко, Лтд, Японiя;

випробування
контролю

якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

32. ГЕПАРИЗИН® розчин для ін`єкцій по 20 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній пачці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна контроль якості
за показником

"Пірогени",
випуск серії:
ТОВ "Бейцзін

Кевін
Технолоджі

Шейр-Холдінг
Ко.", Китай;

виробництво,
пакування,

контроль якості
(за винятком

показника
«Пірогени»)): 

Інститут
фармацевтични

х досліджень
Тяньцзінь

«Фармасьютікл
Ко., Лтд.»,

Китай

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15589/01/01

33. ГЛЮКОВАНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг/5 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/5390/01/02

34. ГЛЮКОВАНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Франція внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/5390/01/02
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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
500 мг/2,5 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

матеріалів: Зміни II
типу

35. ГЛЮКОЗА розчин для інфузій, 50 
мг/мл; по 200 мл або 250
мл, або 400 мл, або 500 
мл у пляшках полімерних

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20563/01/01

36. ДИП РИЛІФ гель по 15 г або по 50 г, 
або по 100 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Ментолатум Компані
Лімітед

Велика
Британія

Ментолатум
Компані Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0377/01/01

37. ДІАНІЛ ПД 4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 
1,36% 
М/ОБ/13,6 
МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 
2500 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12425/01/01
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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
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 
3000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 3 комплекти у 
картонній коробці; по 
5000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці.

38. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 
1,36% М/ОБ / 
13,6 МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12425/01/03
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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
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 
2500 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 
3000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 3 комплекти у 
картонній коробці; по 
5000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці.

39. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 

розчин для 
перитонеального діалізу;

Вентів
Менуфекчуринг

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

Не підлягає UA/12425/01/02
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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
ГЛЮКОЗИ 
2,27% М/ОБ / 
22,7 МГ/МЛ

по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 
2500 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 
3000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 

Лімітед Лімітед матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакет; по 3 комплекти у 
картонній коробці; по 
5000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці.

40. ЕДЕМ® РІНО спрей назальний, розчин;
по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14054/01/01

41. ЕКСТРАНІЛ розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2,5 л розчину у 
пластиковому мішку, 
обладнаному ін’єкційним 
портом і з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 4 
комплекти у картонній 
коробці; по 2,5 л розчину 
у пластиковому мішку, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей і Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 2,0 
л розчину у 
пластиковому мішку, 
обладнаному ін’єкційним 
портом і з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 5 
комплектів у картонній 
коробці; по 2,0 л розчину 
у пластиковому мішку, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3426/01/01
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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
за допомогою двох 
магістралей і Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанія; 

контроль якості
фізико-хімічний:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія;

контроль якості
мікробіологічни

й:
Лабор ЛС СЕ та

Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
мікробіологічни

й:
ІТЕСТ плюс
с.р.о., Чехія;

контроль якості
мікробіологічни

й:
ІТЕСТ плюс
с.р.о., Чехія

Іспанія/ Чехія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

виробників в наказі
МОЗ України

за
рецептом

UA/20957/01/01

43. ЕПЛЕРІК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
Сінтон Хіспанія,

Іспанія/ Чехія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

виробників в наказі
МОЗ України

за
рецептом

UA/20957/01/02
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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
С.Л., Іспанія; 

контроль якості
фізико-хімічний:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія;

контроль якості
мікробіологічни

й:
Лабор ЛС СЕ та

Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
мікробіологічни

й:
ІТЕСТ плюс
с.р.о., Чехія;

контроль якості
мікробіологічни

й:
ІТЕСТ плюс
с.р.о., Чехія

44. ЕРБІСОЛ® розчин для ін'єкцій, по 1 
мл або 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у картонній 
коробці

ПП "Лабораторія
ЕРБІС"

Україна ТОВ "ЕРБІС",
Україна; ПП

"Лабораторія
Ербіс", Україна;
ПрАТ "Лекхім -

Харків"
(виробник «in

bulk»), Україна;
ПАТ НВЦ

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

(виробник «in
bulk»), Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/9178/01/01

45. ЕТОПОЗИД 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
2,5 мл (50 мг), або по 5 
мл (100 мг), або по 10 мл
(200 мг), або по 20 мл 
(400 мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; Випуск

серії: ЕБЕВЕ
Фарма

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2569/01/01



24

№
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 Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Зейберсдорф
Лабор ГмбХ ,

Австрія
46. ЕТОПОЗИД-

МІЛІ
концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл, по 
2,5 мл (50 мг), або 5 мл 
(100 мг), або 10 мл (200 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/6439/01/01

47. ЖОВЧОГІННИ
Й ЗБІР №2

збір по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
2,0 г у фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці; по 2,0 г у фільтр-
пакеті, по 20 фільтр-
пакетів у пачці з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5862/01/01

48. ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній упаковці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

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

Італія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7475/01/01

49. ІЛОН® КЛАСІК мазь по 25 г, по 50 г , по 
100 г мазі у тубі; по 1 тубі
у картонній коробці

Цесра Арцнайміттель
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Випуск серії:
Цесра

Арцнайміттель
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16843/01/01
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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
Німеччина;

Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування: етол
Гезундхайтспф

леге- унд
Фармапродукте

ГмбХ,
Німеччина

50. ІМУПРЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Біонорика СЕ Німеччина первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії: 

Біонорика СЕ,
Німеччина 

Виробництво
in-bulk: 

Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Зміни І типу
Зміни ІI

без
рецепта

підлягає UA/6909/02/01

51. ІНДОМЕТАЦИН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 25 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру 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,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/5763/01/01

52. ІНФАНРИКС 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

UA/15120/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

попередньо заповненому
шприці № 1 у комплекті з
однією або двома 
голками; по 1 
попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з однією або 
двома голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

Франція
(Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина
(Наповнення в

попередньо
наповнені
шприці);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Контроль

якості, випуск
серії)

 Зміни II типу

53. КАМЕТОН аерозоль по 30 г у балоні
аерозольному; по 1 
балону в пачці з картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/0939/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"БЕРКАНА+"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім-Харків”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/17035/01/01

55. КЕТОРОЛАКУ порошок кристалічний АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна Симед Лебс Індія внесення змін до - UA/15273/01/01
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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
ТРОМЕТАМІН (субстанція) у пакетах 

подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

Лімітед реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

 -
56. КЛОБЕСИЛ гель, 50 мг/г; по 45 г гелю

в тубі; по 1 тубі у 
картонній пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
.

Без
рецепта

підлягає UA/19630/01/01

57. КЛОДИФЕН гель, 10 мг/г; по 45 г в 
тубі; по 1 тубі у картонній
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна К.О. СЛАВІЯ
ФАРМ С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/10810/02/01

58. КЛОТРИМАЗО
Л

таблетки вагінальні по 
100 мг; по 6 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу з 
аплікатором у картонній 
пачці або по 6 таблеток у
блістері; по 1 блістеру з 
аплікатором у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8794/02/01

59. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком по 5 г порошку в 
саше, по 10 саше в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

Без
рецепта

UA/11504/01/01

60. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком по 5 г порошку в 
саше, по 10 саше в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

Без
рецепта

UA/11503/01/01

61. КОНТРИВЕН розчин для ін'єкцій, 10 
000 КІО/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10355/01/01

62. КОНТРИВЕН розчин для ін'єкцій, 10 
000 КІО/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул у 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10355/01/01
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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 блістеру в 
пачці з картону

63. КСИЛОСПРЕЙ спрей назальний, 0,5 
мг/мл по 10 мл у флаконі
з насосом дозатором із 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19065/01/01

64. ЛАФЕРОБІОН
®

супозиторії по 150 000 
МО; по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

Не підлягає UA/13779/01/01

65. ЛАФЕРОБІОН
®

супозиторії по 500 000 
МО; по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

Не підлягає UA/13779/01/02

66. ЛЕЙКЕРАН™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг по 25 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландія Екселла ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3396/01/01

67. МЕРОПЕНЕМ-
МБ

порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій по 
1000 мг, по 1 флакону 
або по 10 флаконів в 
картонній коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

виробник
готового

лікарського
засобу, що
здійснює

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
РЕМЕДІНА СА,

Греція;

Греція/ Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19378/01/01



29

№
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
виробник

нерозфасовано
го продукту
лікарського

засобу -
стерильної

суміші
меропенему
тригідрату та

натрію
карбонату

(стерильний
bulk):

Шеньчжень
Хайбинь

Фармасьютикал
Ко., Лтд., Китай

68. МІНОКСИКУТА
Н® ФОРТЕ

спрей нашкірний, розчин,
50 мг/мл; по 60 мл 
розчину у флаконі із 
змонтованою насосною 
системою та адаптером 
із подовженим 
наконечником; по 1 
флакону у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20641/01/01

69. МОКСИВАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14296/01/01

70. МОКСИФЛОКС
АЦИН

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

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17766/01/01

71. МОНОСАН® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4257/01/01
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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:

ХБМ Фарма
с.р.о.,

Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості:
АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о. , Чеська
Республiка

72. МОНОСАН® таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості:
АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о. , Чеська
Республiка

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4257/01/02

73. МУКАЛТИН® сироп, по 100 мл у банці 
скляній або у флаконі 
скляному; по 1 банці або 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 100 
мл у флаконі 
полімерному; по 1 

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

«Галичфарм»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

Без
рецепта

UA/8800/01/01
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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
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 200 
мл у флаконі скляному 
або полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 15 мл 
в саше; по 20 саше в 
пачці

Україна;
первинне

пакування в
саше: ТОВ

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
74. МУКАЛТИН® сироп in bulk: по 100 мл у

банці скляній, або у 
флаконі скляному, або 
флаконі полімерному; по
48 банок скляних, або 
флаконів скляних, або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному; in 
bulk: по 200 мл у флаконі
скляному або флаконі 
полімерному; по 30 
флаконів скляних або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

- UA/9508/01/01

75. МУЛЬТИГРИП 
БРОНХО

таблетки шипучі, 600 мг; 
по 10 таблеток у тубі, по 
1 тубі в картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Алпекс Фарма
СА

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18647/01/01

76. НАКЛОФЕН 
ДУО

капсули по 75 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3480/06/01

77. НАЛБУФІН-
ЗДРАВО 
ІН'ЄКЦІЇ

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

ТОВ "ЗДРАВО" Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19284/01/01

78. НАТРІЮ 
ДИКЛОФЕНАК-
КВ

капсули тверді по 25 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2091/01/01

79. НАТРІЮ 
ХЛОРИД 
АНАНТА

розчин для інфузій 0,9%, 
по 100 мл в контейнері; 
по 1 контейнеру у плівці 

Ананта Медікеар Лтд. Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18188/01/01
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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
в коробці

 -
80. НЕБІВОРЛД таблетки по 5 мг, по 14 

таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18963/01/01

81. НЕОМІДАНТАН капсули по 100 мг, по 10 
капсул у блістері, по 5 
блістерів у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6205/01/01

82. 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10674/01/01

83. НЕФОПАМ-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці з 
перегородкою; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці з картону; по 2 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/17470/01/01

84. НЕФРОДОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у пачці із 
картону

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/15033/01/01
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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

серії, не
включаючи
випуск серії:

ПрАТ
"Технолог",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ «ФК
«САЛЮТАРІС»,

Україна
85. НІКОТИНОВА 

КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
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

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/7775/01/01

86. НОВО-ПАСИТ розчин оральний; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком в коробці; по 5
мл у саше; по 30 саше в 
коробці

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

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9976/01/01

87. НОВО-ПАСИТ таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
коробці

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

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/1830/02/01

88. НУТРИНІЛ ПД4
З 1,1% 
ВМІСТОМ 
АМІНОКИСЛОТ

розчин для 
перитонеального діалізу 
по 2 л у пластиковому 
мішку, обладнаному 
ін`єкційним портом і 
з`єднувачем, вкладеному
в індивідуальний пакет; 
по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 2 л 
у пластиковому мішку, 
обладнаному ін`єкційним
портом, з інтегрованим 

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед 

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4981/01/01
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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
за допомогою двох 
магістралей і Y-
з`єднувача порожнім 
мішком для дренажу, 
вкладених в 
індивідуальний пакет; по 
5 комплектів у картонній 
коробці

89. ОЛАЗОЛЬ® аерозоль, по 60 г у 
балоні з клапаном 
безперервної дії; по 1 
балону з насадкою та 
захисним ковпачком в 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0790/01/01

90. ПАНАНГІН 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
280 мг/316 мг по 15 
таблеток у блістері, по 2,
4 або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, випуск

серії)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18351/01/01

91. ПАНТОЗОЛ таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 40 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 3 
блістери в коробці з 
картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж.Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд."), Індія

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд."), Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

За
рецептом

UA/11508/01/01

92. ПАРАЦЕТАМО
Л

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
2 таблетки у блістері; по 
70 блістерів у коробці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 5 блістерів у пачці
з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

Не підлягає UA/20020/01/01
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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
93. ПЕНТОТРЕН розчин для інфузій, 0,5 

мг/мл по 200 мл у 
флаконах

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15146/01/01

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія АЦС ДОБФАР
С.П.А. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19839/01/01

95. ПУСТИРНИКА 
НАСТОЙКА

настойка для орального 
застосування по 25 мл 
або по 50 мл у флаконах;
по 25 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3425/01/01

96. РЕВІВАЛ® капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 30 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17932/01/01

97. РЕВІВАЛ® капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 60 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17932/01/02
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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
пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

98. РЕВМАСТОП розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12990/01/01

99. РЕЗОГЛОБІН розчин для ін’єкцій, 1500 
МО (300 мкг 
імуноглобуліну); по 1 мл 
в ампулі, по 1 або 3, або 
5 ампул в пачці; по 1 мл 
у попередньо 
наповненому шприці, по 
1 шприцу в пачці

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,

первинне
пакування
(ампули),
вторинне
пакування
(ампули,
шприци),

контроль якості,
випуск серій);

ТОВ "ФЗ
"СТАДА",
Україна

(первинне
пакування
(шприци),
вторинне
пакування
(ампули,
шприци))

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/13033/01/01

100. РЕЗОГЛОБІН розчин для ін’єкцій, 1500 
МО (300 мкг 
імуноглобуліну); по 2 мл 
в ампулі, по 1 або 3, або 
5 ампул в пачці; по 2 мл 
у попередньо 
наповненому шприці, по 
1 шприцу в пачці

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,

первинне
пакування
(ампули),
вторинне
пакування
(ампули,
шприци),

контроль якості,
випуск серій);

ТОВ "ФЗ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни II типу

за
рецептом

UA/13033/01/02
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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
"СТАДА",
Україна

(первинне
пакування
(шприци),
вторинне
пакування
(ампули,
шприци))

101. РЕНОТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна,
(юридична

адреса;
проведення

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;в

иробничі
операції;

проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19637/01/01

102. РЕНОТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ», Україна

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна,
(юридична

адреса;
проведення

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;в

иробничі

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19637/01/02
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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
операції;

проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

103. РЕСПИКС Л® таблетки in bulk: по 5000 
таблеток у герметично 
запаяних подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15504/01/01

104. РЕСПИКС Л® таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15503/01/01

105. РЕСПИКС® 
СПРЕЙ

розчин оральний, 10 
мг/0,2 мл по 13 мл 
розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Ай Ті Сі
ПРОДАКШН

С.Р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12305/01/01

106. РИЛУЗОЛ порошок кристалічний 
(cубстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12233/01/01

107. РОЗУВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

БІОКОН ЛІМІТЕД Індія БІОКОН
ЛІМІТЕД, Індія;

БІОКОН
ЛІМІТЕД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12935/01/01

108. СЕДАЛГІН 
ПЛЮС

таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 2, 
або 5 блістерів у пачці 

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3271/01/01
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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
картонній; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці 
картонній

109. СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг: іn bulk 
№ 3360: по 10 таблеток у
блістері; по 336 блістерів
у поліпропіленовій 
коробці

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

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13202/01/01

110. СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2305/01/01

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15445/01/02

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15445/01/01

113. СИНФЛОРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПНЕВМОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИ
ДНИЙ 
АНТИГЕН) ТА 
НЕТИПОВАНОЇ
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАН

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у попередньо
наповненому скляному 
шприці у комплекті з 
однією голкою або з 
двома голками та без 
голок; 1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без голок у 
індивідуальному 
герметично 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Випуск серії
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Формування

вакцини,
наповнення в

флакони і
шприці,

маркування та
пакування

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15363/01/01
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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
А, 
АДСОРБОВАН
А

запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензії для ін’єкцій 
у попередньо 
наповненому скляному 
шприці; по 10 шприців з 
10 голками або без голок
у індивідуальних 
герметично запакованих 
пластикових контейнерах
у картонній коробці; по 1 
дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
монодозовому скляному 
флаконі; по 1, 10 або 100
флаконів у картонній 
коробці; по 2 дози (1 мл) 
суспензії для ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 флаконів
у картонній коробці

готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція; 
Наповнення в

флакони і
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія

114. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10667/01/01

115. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10667/01/02

116. СІОФОР® 500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

Нiмеччина/
Чеська

Республiка/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3734/01/02
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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 серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk" та
контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Контроль серій:

АЛС Чеська
Республіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

Контроль серій:
АЛС Чеська
Республіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

Контроль серій:
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія

117. ТАМІСТОЛ® супозиторії по 0,015 г, по 
5 супозиторіїв у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
пачці

КНВМП "ІСНА" Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/13948/01/01

118. ТЕВАЛОР-
ТЕВА

таблетки для смоктання 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Разград АТ,

Болгарія;
Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4271/01/01

119. ТЕНІКАМ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг у 
флаконі, по 1 флакону з 
ліофілізатом та 1 ампулі 
з 2 мл розчинника (вода 
для ін'єкцій) в картонній 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"СІСТЕМ ФАРМ" 

Україна АНФАРМ
ХЕЛЛАС С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
 Зміни І типу

За
рецептом

UA/20048/01/01

120. ТИЗИН® БІО спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі з дозатором для
розпилення, що містить 
срібну спіраль та 

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Фамар Хелс
Кеар Сервісиз
Мадрид, С.А.У.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14228/01/01
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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
захисним ковпачком; по 
1 флакону у картонній 
упаковці

121. ТИЗИН® 
КСИЛО

краплі назальні, розчин 
0,05 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4817/01/01

122. ТИЗИН® 
КСИЛО

краплі назальні, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4817/01/02

123. ТІОГАМА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону

Вьорваг Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина Драгенофарм
Аптекарь Пюшл

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1523/02/01

124. ТОКСЕКС 
СПАГ. ПЄКА

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

ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТТЕ

ЛЬ ГмбХ

Німеччина ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМ

ІТТЕЛЬ ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13608/01/01

125. ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 SSI

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

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

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-

виробника Ей
Джей Вакцинес
Ей/Ес, Данія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16762/01/01

126. УРСОНОСТ капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 5 блістерів в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ ТОВ
"МАРІФАРМ",

Словенія;
Евертоджен

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12572/01/01

127. УРСОНОСТ капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 5 блістерів в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ ТОВ
"МАРІФАРМ",

Словенія;
Евертоджен

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12572/01/02

128. ФАНІГАН таблетки, по 4 таблетки у
блістері; по 25 блістерів 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/7260/01/01
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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 картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ",
Україна; 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

матеріалів: Зміни І типу

129. ФАНІГАН таблетки, in bulk 
№10х88: по 10 таблеток 
у блістерах; по 88 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12274/01/01

130. ФАРМАКСИКА
М

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1,5 мл у 

Товариство з
обмеженою

Україна Товариство з
обмеженою 

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/18913/01/01
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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
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

відповідальністю
«СІСТЕМ ФАРМ»

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

131. ФАРМАТЕКС cупозиторії вагінальні по 
18,9 мг; по 5 супозиторіїв
у блістері, по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник
відповідальний

за вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;
Виробник

відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Юнітер Ліквід

Мануфекчурінг,
Францiя

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1340/03/01

132. ФІБРИНАЗА-10 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, in bulk: по 2500 
таблеток у контейнерах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10427/01/01

133. ФІБРИНАЗА-10 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або по 
10 блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10426/01/01

134. ФІБРИНАЗА-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або по 
10 блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10426/01/02

135. ФІБРИНАЗА-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, in bulk: по 2500 
таблеток у контейнерах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10427/01/02
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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
136. ФЛАМІДЕЗ 

ГЕЛЬ
гель, по 20 г, 30 г, 40 г 
або 100 г в ламінованій 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12794/01/01

137. ФЛАМІДЕЗ 
ГЕЛЬ

гель, по 20 г, 30 г, 40 г 
або 100 г в ламінованій 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12794/01/01

138. ФЛАМІДЕЗ 
ГЕЛЬ

гель по 20 г, 30 г, 40 г 
або 100 г в ламінованій 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12794/01/01

139. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7061/01/01

140. ФЛОРИСЕД-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 10 капсул у 
блістері; по 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

без
рецепта

UA/8853/01/01

141. ФОСФОМІЦИН
-ТЕВА

Грагранули для 
орального розчину по 3 г,
по 8 г гранул для 
орального розчину у 
саше; по 1 саше в 
картонній коробцінули 
для орального розчину

ТОВ «Тева Україна» Україна Адіфарм ЕАД Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20753/01/01

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5153/01/01
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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
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
143. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16177/01/01

144. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15638/01/01

145. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15639/01/01

146. ЦЕТЛО® 
ПЛЮС

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15638/01/01

147. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН

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

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3643/01/01

148. ЦИТОЦЕРТ розчин для ін'єкцій 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
2 блістери в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18404/01/01

149. ЦИТРАМОН-Ф таблетки, по 6 або по 10 
таблеток у блістерах; по 

ТОВ "ФАРМІС ЛТД" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/2317/01/01
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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
6 таблеток у блістері; по 
20 блістерів в пачці

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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