
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. ЕДОКСАБАНУ 

ТОЗИЛАТ
порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Чжецзян Хуахай
Фармацевтікал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21046/01/01

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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. 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 перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18709/01/01

2. АФФИДА МАКС З 
АРГІНІНОМ

гранули для орального 
розчину, 400 мг по 10 
або 20 або 30 або 40 
саше у картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія ТОЛЛ
МАНУФАКТУРІНГ
СЕРВІСІС, С.Л.,

Іспанiя;

ЛАМП САН
ПРОСПЕРО СПА,

Італiя

Іспанiя/ Італiя перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18597/01/01

3. БЕТАФОС суспензія для ін'єкцій, (5 
мг + 2 мг)/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
картонній пачці

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА

ДИСТРИБЮШН"

Україна К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18736/01/01

4. ВАНДЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15230/01/01

5. ВАНДЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

UA/15230/01/02

6. ВЕРОМІСТИН® розчин для зовнішнього 
застосування, 0,1 мг/мл, 
по 100 мл, по 200 мл або
по 400 мл у флаконах; по
100 мл, по 200 мл або по
400 мл у флаконах із 
захисним ковпачком

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця" 

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18640/01/01

7. ГАСТРОТЕК® таблетки, по 0,2 мг, по 10 ПрАТ Україна ПрАТ Україна Перереєстрація на за Не UA/18812/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері, по 2 
блістери в пачці

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

необмежений термін. рецептом підлягає

8. ГЕДЕРИН капсули по 52,5 мг; по 10 
капсул у блістері, по 2 
або по 3 блістери у 
коробці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/18397/01/01

9. ДОРЗАМЕД краплі очні, розчин, 20 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін.

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18433/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна АМОЛІ
ОРГАНІКС
ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18762/01/01

11. ПОЛІЗАНОЛ суспензія оральна, 40 
мг/мл, по 105 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці, для відмірювання 
доз використовується 
ложка місткістю 5 мл

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з

продукції in bulk
фірм-виробників

Рафарм С.А.,
Греція

(виробництво,
первинне та

вторинне групове
пакування,

контроль серії,
випуск серії in

bulk)
або

Дженефарм С.А.,
Греція 

(вторинне
групове

пакування,
контроль серії,
випуск серії in

bulk))

Україна/
Греція

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18482/01/01

12. ПОЛІМАЛЬТОЗНИ
Й КОМПЛЕКС 
ЗАЛІЗА 
ГІДРОКСИДУ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Др. Пауль
Ломанн ГмбХ енд

Ко. КГаА

Німеччина Др. Пауль
Ломанн ГмбХ енд

Ко. КГаА

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18948/01/01
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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
13. ТЕРМІДОЛ капсули м'які по 400 мг, 

по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 3 блістери у 
пачці; по 12 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18326/01/02

14. ТЕРМІДОЛ капсули м'які по 200 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 3 блістери у 
пачці; по 12 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/18326/01/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18626/01/01

16. 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 перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18626/01/02

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18626/01/03

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АГВАНТАР розчин для орального 

застосування 20 %; по 30
мл або 100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру разом з 
дозуючим шприцем 
та/або мірним 
стаканчиком в картонній 
пачці

ТОВ «Ерсель Фарма
Україна»

Україна повний цикл
виробництва:

Шанель
Медікал,
Ірландія;

повний цикл
виробництва:

ПрАТ
"Технолог",

Україна

Ірландія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/11554/01/01

2. АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг: по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20307/01/01

3. АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг: по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20307/01/02

4. АНАЛЬГІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістерах; по 10 
таблеток у блістерах

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/5706/01/01

5. АНАСТРОЗОЛ 
- ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/16472/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

(виробництво
(повний цикл),

включаючи
випуск серії);
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(пакування)

матеріалів: Зміни І типу

6. АСТРАЦИТРО
Н ФОРТЕ

порошок для орального 
розчину; по 20 г в саше, 
по 10 саше у коробці

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/19226/01/01

7. АТФ-КАРДІО таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону

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

без
рецепта

UA/0723/01/01

8. АТФ-КАРДІО таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону

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

без
рецепта

UA/0723/01/02

9. БАЛАНС 4,25%
ГЛЮКОЗИ 1,75
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

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

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус
Медикал Кер

Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16101/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мовами; по 5000 мл у 
системі двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 2 
мішки у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами

10. БЕКЛАЗОН-
ЕКО

аерозоль для інгаляцій, 
по 100 мкг/дозу по 200 
доз у балончику з 
інгаляційним пристроєм 
у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Нортон
(Ватерфорд)

Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5384/01/01

11. БЕКЛАЗОН-
ЕКО

аерозоль для інгаляцій, 
по 250 мкг/дозу по 200 
доз у балончику з 
інгаляційним пристроєм 
у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Нортон
(Ватерфорд)

Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5384/01/02

12. БЕПАНТЕН®П
ЛЮС

спрей нашкірний, розчин;
по 30 мл у флаконі з 
розприскувачем та 
пластиковою кришечкою;
по 1 флакону в картонній
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Ліхтенхельдт
ГмбХ

Фармацойтіше
Фабрік

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7805/02/01

13. БЕТАДЕРМ® мазь по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3511/02/01

14. БЕТАЙОД 
ПЛЮС

спрей для ротової 
порожнини; по 30 мл у 
флаконі зі скла з 
оральним 
розпилювальним 
пристроєм та запобіжним
ковпачком в комплекті; 
по 1 флакону з оральним
розпилювальним 
пристроєм і запобіжним 
ковпачком у коробці з 
картону.

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16473/01/01

15. БЕТАЛОК розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Сенексі Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2769/01/01

16. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 50 мг: 
по 30 таблеток у 

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3066/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

лікарського
засобу: 

АстраЗенека
АБ

17. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 100 мг: 
по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового
лікарського

засобу: 
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3066/01/02

18. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 25 мг: 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

готового
лікарського

засобу: 
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3066/01/03

19. БІОКЛОТ А® ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 250 МО, 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону з ліофілізатом 
та по 1 флакону з 
розчинником разом із 
засобами для 
розчинення та введення 
(1 пристрій для 
перенесення та 
фільтрації, 1 шприц 
одноразовий з голкою 
для ін’єкцій, 1 крильчата 
інфузійна система) 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

UA/16249/01/01

20. БІОКЛОТ А® ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 500 МО; 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону з ліофілізатом 
та по 1 флакону з 
розчинником разом із 

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16249/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобами для 
розчинення та введення 
(1 пристрій для 
перенесення та 
фільтрації, 1 шприц 
одноразовий з голкою 
для ін’єкцій, 1 крильчата 
інфузійна система) у 
пачці з картону

випуск серій)

21. БІОКЛОТ А® ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 1000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
ліофілізатом та по 1 
флакону з розчинником 
разом із засобами для 
розчинення та введення 
(1 пристрій для 
перенесення та 
фільтрації, 1 шприц 
одноразовий з голкою 
для ін’єкцій, 1 крильчата 
інфузійна система) 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

UA/16249/01/03

22. БІ-ТОЛ суспензія оральна, 200 
мг/40 мг у 5 мл; по 100 г 
у флаконі або у банці; по
1 флакону або банці 
разом з дозуючою 
скляночкою у пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7807/01/01

23. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг: по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12164/01/01

24. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг: по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12164/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
АстраЗенека

АБ
25. БРУСТАН таблетки, вкриті 

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

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4617/01/01

26. БРУФЕН® 
РАПІД

капсули м`які по 400 мг; 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 блістеру у картонній
коробці

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Гелтек Прайвет
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17980/01/01

27. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/мл, по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2, або 20 блістерів 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6573/01/01

28. ВАЛЬСАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 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 
блістери у картонній 
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 контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6227/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk"
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай 

29. 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: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20842/01/01

30. ВІНКРИСТИН-
МІЛІ

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл у флаконі;
по 1 або по 10 флаконів 
в коробці з картону

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6430/01/01

31. ГЕМАТЕ® П порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін`єкцій або 
інфузій по 250 МО/600 
МО у флаконі, в 
комплекті з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 5 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Міх-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) в 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20401/01/01

32. ГЕМАТЕ® П порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін`єкцій або 
інфузій по 500 МО/1200 

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20401/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
МО у флаконі, в 
комплекті з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 10 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Міх-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) в 
картонній коробці

розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

33. ГЕМАТЕ® П порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін`єкцій або 
інфузій по 1000 МО/2400 
МО у флаконі, в 
комплекті з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 15 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм ("Міх-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) в 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20401/01/03

34. ГІПНОС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17957/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковці в пачці

35. ГЛЮКОСАТ розчин для ін'єкцій, по 2 
мл в ампулі А у 
комплекті з розчинником 
(діетаноламін, вода для 
ін'єкцій) по 1 мл в ампулі 
В; по 5 ампул А у 
блістері; по 5 ампул В у 
блістері; по 1 блістеру з 
ампулами А та по 1 
блістеру з ампулами В у 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі А у комплекті з 
розчинником 
(діетаноламін, вода для 
ін'єкцій) по 1 мл в ампулі 
В; по 1 ампулі А та 1 
ампулі В у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 2 мл в ампулі
А у комплекті з 
розчинником 
(діетаноламін, вода для 
ін'єкцій) по 1 мл в ампулі 
В; по 6 ампул А у 
блістері; по 6 ампул В у 
блістері; по 1 блістеру з 
ампулами А та по 1 
блістеру з ампулами В у 
пачці з картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15851/01/01

36. ГРИПОЦИТРО
Н-БРОНХО

сироп, 1,5 мг/мл; по 100 
мл або 200 мл у флаконі;
по 1 флакону разом з 
мірною ложкою у коробці
з картону; по 5 мл або 15
мл у саше; по 20 саше у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

  Зміни І типу

без
рецепта

UA/13783/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу",
Україна

37. ГРИПОЦИТРО
Н-БРОНХО

сироп, 1,5 мг/мл; in bulk: 
по 10 л або по 50 л у 
металевих бочках КЕГ

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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

- UA/13784/01/01

38. ГУНА - 
МАТРІКС

краплі оральні; по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12711/01/01

39. ДЕЗЛОРАТАД
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії
(крім

визначення
нітрозамінових

домішок),
дозвіл на

випуск серії):
Актавіс ЛТД,

Мальта;

контроль серії
(визначення

нітрозамінових
домішок:

ТОВ "Кромат -
ФЕПтест

ЛабСервісес",
Угорщина; 

контроль серії
(визначення

нітрозамінових
домішок:

Мальта/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18739/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина

40. ДЕКАПЕПТИЛ розчин для ін'єкцій 0,1 
мг/1мл; по 1 мл у шприці;
по 7 шприців у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за виробництво

готового
продукту,
первинну
упаковку,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина; 
Відповідальний

за вторинну
упаковку:
Феррінг-

Лечива, а.с.,
Чеська

Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7106/02/01

41. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН

розчин для ін’єкцій, 4 
мг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул в
пачці; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері, по 1 блістеру в 
пачці; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
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/5274/02/01

42. ДИКЛАК® 
МАКС

гель 5 % по 50 г, 100 г 
або 150 г гелю в тубі; по 
1 тубі в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8908/01/01



16

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
43. ДИКЛАК® 

МАКС
гель 5 % по 50 г, 100 г 
або 150 г гелю в тубі; по 
1 тубі в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8908/01/01

44. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

супозиторії ректальні по 
0,05 г; по 5 супозиторіїв у
стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2027/01/01

45. ДИПРОФОЛ® 
ЕДТА

емульсія для інфузій, 10 
мг/мл; по 20 мл в ампулі;
по 5 ампул у пачці; по 20 
мл у флаконі; по 1 або 5, 
або по 10 флаконів у 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15942/01/01

46. ДИПРОФОЛ® 
ЕДТА

емульсія для інфузій, 20 
мг/мл; по 20 мл в ампулі;
по 5 ампул у пачці; по 20 
мл у флаконі; по 1 або 5, 
або по 10 флаконів у 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15942/01/02

47. ДИРОТОН® таблетки по 5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 4 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7679/01/02

48. ДИРОТОН® таблетки по 10 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 4 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7679/01/03

49. ДИРОТОН® таблетки по 20 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 4 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7679/01/04

50. ДІКЛОТОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг in 
bulk: № 12000 (10х1200) 
таблеток: по 10 таблеток
у блістері; по 1200 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21042/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
51. ДІКЛОТОЛ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 100 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній упаковці; по 14
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12364/01/01

52. ДІСГРЕН капсули по 300 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у коробці з 
картону

НОУКОР ХЕЛС, С.А. Іспанiя НОУКОР ХЕЛС,
С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9509/01/01

53. ДРАМІНА® таблетки по 50 мг по 5 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д., Хорватія;
Контроль якості

готового
продукту -
фізичні та

хімічні методи
контролю:

Університет
Рієки-Кафедра
біотехнологій,

Хорватія

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8430/01/01

54. ДРОТАВЕРИН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 3 блістери у 
пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0834/01/01

55. ДУТАСТЕРИД-
ВІСТА

капсули м'які по 0,5 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія випуск серії,
фізико-хімічний
контроль серії:

ГАЛЕНІКУМ
ХЕЛС С.Л.У.,

Іспанія; випуск
серії,

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

фізико-хімічний

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18199/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
та

мікробіологічни
й контроль

якості: ЦИНДЕА
ФАРМА, С.Л.,
Іспанія; випуск
серії, первинне

та вторинне
пакування: САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.,
Іспанія

56. ДЮКСЕТ капсули кишковорозчинні
по 30 мг, по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
ПАЗАРЛАМА ВЕ

САНАЇ ЛТД. ШІРКЕТІ

Туреччина повний цикл
виробництва,

відповідальний
за випуск серії:
НОБЕЛ ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.,
Туреччина;

виробництво
проміжного

продукту: пелет
дулоксетину:
Улкар Кімія

Санаї ве
Тіджарет А.Ш.,

Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15671/01/01

57. ДЮКСЕТ капсули кишковорозчинні
по 60 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
ПАЗАРЛАМА ВЕ

САНАЇ ЛТД. ШІРКЕТІ

Туреччина повний цикл
виробництва,

відповідальний
за випуск серії:
НОБЕЛ ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.,
Туреччина;

виробництво
проміжного

продукту: пелет
дулоксетину:
Улкар Кімія

Санаї ве
Тіджарет А.Ш.,

Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15671/01/02

58. ЕКЗЕМЕВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна Ремедіка
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19570/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 блістери в 
пачці з картону

«БУСТ ФАРМА»

59. ЕКСИСТЕН-
САНОВЕЛЬ

таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9604/01/02

60. ЕЛЕГІУС сироп 0,5 мг/мл; по 60 мл
або по 100 мл у 
флаконах з мірною 
ложкою, по 1 флакону у 
пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу

МОЗ

Без
рецепта

UA/18399/01/01

61. ЕНАЛАПРИЛ-
Н-ЗДОРОВ'Я

таблетки, 10 мг/25 мг; по 
20 або по 30 таблеток 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/1351/01/01

62. ЕНАЛАПРИЛ-
Н-ЗДОРОВ'Я

таблетки, 10 мг/25 мг; in 
bulk: по 1000 або 10000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері

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

- UA/14872/01/01

63. ЕНХЕРТУ порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, 100 мг, 
стерильний 
ліофілізований порошок 
для концентрату для 
розчину для інфузій для 
одноразового 
використання у скляному
флаконі, закупореному 
гумовою пробкою з 
обжимною кришкою "flip-
off crimp cap"; по 1 
флакону в картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво,
випробування

контролю якості
при випуску

(крім
пригнічення

росту клітин):
Бакстер

Онколоджі
ГмбХ,

Німеччина;
випробування

контролю якості
при випуску

(тільки
пригнічення

росту клітин):
Чарльз Рівер
Лабораторіз

Джормані ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20895/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування та

випуск серії
(сертифікація)

готового
лікарського

засобу: Даічі
Санкіо Юроп

ГмбХ,
Німеччина

64. ЕТАЦИД спрей назальний, 
дозований, суспензія, 50 
мкг/доза; по 18 г (140 
доз) у флаконі; по 1 
флакону в 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

UA/16256/01/01

65. ЕТОРІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка:
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія;

первинна та
вторинна
упаковка:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія,

контроль серії:
КРКА, д.д. Ново

место,
Словенія

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18612/01/01

66. ЕТОРІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место, С

Словенія виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18612/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія; 

виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка:
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія,

Індія;

первинна та
вторинна
упаковка:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д. Ново

место,
Словенія,
Словенія

67. ЕТОРІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка:
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія; 
первинна та

вторинна
упаковка:

КРКА, д.д.,
Ново место,
Словенія; 

контроль серії:

Словенія
/Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18612/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
КРКА, д.д. Ново

место,
Словенія

68. ЕТОРІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка:
Юнічем

Лабораторіес
Лімітед, Індія; 
первинна та

вторинна
упаковка:

КРКА, д.д.,
Ново место,
Словенія; 

контроль серії:
КРКА, д.д. Ново

место,
Словенія

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18612/01/04

69. ЗОЛМІГРЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 2 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4796/01/01

70. ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ

спрей назальний 
дозований, 2,5 мг/доза, 
по 2 мл (20 доз) у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15215/01/01

71. ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ

спрей назальний 
дозований, 5 мг/доза, по 
2 мл (20 доз) у флаконі; 
по 1 флакону у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15215/01/02

72. ЗОНІК капсули тверді по 75 мг; 
in bulk: по 14 капсул у 
блістері; по 420 блістерів

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21043/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
у картонній коробці

73. ЗОНІК капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16350/01/02

74. ІЗОСОРБІДУ 
ДИНІТРАТ 
РОЗВЕДЕНИЙ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
високої щільності та у 
бочки з подвійним 
покриттям прозорими 
пакетами з поліетилену 
низької щільності для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ЧІНХІМ
ЛАБОРАТОРІЗ

ПРИВАТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20922/01/01

75. ІМУРАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 25 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування та
випуск серій:

Екселла ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина; 
виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Аспен СА

Оперейшенз
(Пті) Лтд,
Південна
Африка; 
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серій:

Аспен Бад-
Ольдесло

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Південна
Африка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0116/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
76. ІМФІНЗІ концентрат для розчину 

для інфузій, 50 мг/мл; 1 
флакон (120 мг/2,4 мл) з 
пробкою та ковпачком 
«flip-off» у картонній 
коробці або 1 флакон 
(500 мг/10 мл) з пробкою 
та ковпачком «flip-off» у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
лікарського

засобу,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;
виробництво
лікарського

засобу,
вторинне

пакування:
Каталент

Індіана, ЛЛС,
США;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості

(тільки
стерильність і
ендотоксини):
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

контроль якості
(за винятком

стерильності і
ендотоксину):
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

Швеція/ США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18578/01/01

77. ІНГАМІСТ розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл по 3 мл в ампулі з 
темного скла; по 5 ампул
в контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14062/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці

78. ІНТЕРФЕРОН 
АЛЬФА-2B 
ЛЮДИНИ 
РЕКОМБІНАНТ
НИЙ

розчин заморожений 
(субстанція) у флаконах 
скляних з гумовими 
пробками, які закриті 
кришками алюмінієвими 
з пластиковими 
ковпачками для 
фармацевтичного 
застосування

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

матеріалів:
Зміни II типу

- UA/20256/01/01

79. ЙОДИКСАНОЛ 
- ЮНІК

розчин для ін'єкцій, 320 
мг/мл; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16675/01/01

80. КАЛІЮ 
ОРОТАТ

таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у блістері

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод",
Україна;

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/7308/01/01

81. КАЛКВЕНС капсули тверді, по 100 
мг; по 6 твердих капсул у
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 8 
твердих капсул у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19138/01/01

82. 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 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1713/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

83. КАРДІОДАРОН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
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,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1713/02/01

84. КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
контроль якості:
Корден Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0185/01/01

85. КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
контроль якості:
Корден Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0185/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

86. КВАНІЛ розчин для орального 
застосування, 100 мг/1 
мл; по 30 мл або 100 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
разом з мірним 
стаканчиком в картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД", Україна
(для упаковки

по 30 мл)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13628/01/01

87. КЛОНАЗЕПАМ 
ІС

таблетки по 0,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4532/01/01

88. КЛОНАЗЕПАМ 
ІС

таблетки по 1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4532/01/02

89. КЛОНАЗЕПАМ 
ІС

таблетки по 2 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4532/01/03

90. КОЛОМІЦИН 
ІН'ЄКЦІЯ

порошок для розчину 
для ін’єкцій, інфузій або 
інгаляцій по 2 000 000 
МО, 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка:

Кселія
Фармасьютікел
з АпС, Данія;

Вторинна
упаковка:

Пен
Фармасьютікал

Сервісез
Лімітед, Велика

Британія;
Контроль серії:

Кселія
Фармасьютікел

з Лтд.,

Велика
Британія/
Угорщина/

Італія/
Ірландія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7533/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Угорщина;

Контроль серії
(тільки кількісне

визначення
діючої

речовини
мікробіологічни

м методом):
Єврофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Контроль серії
(тільки

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини):
Єврофінс
БіоФарма

Тестування
Продуктів
Ірландія
Лімітед,
Ірландія;

Контроль серії
(повне

тестування крім
кількісного
визначення

діючої
речовини

мікробіологічни
м методом,

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Мілмаунт
Хелскеар
Лімітед,

Ірландiя; Дозвіл
на випуск серії:

Мілмаунт
Хелскеар
Лімітед,
Ірландiя;
Вторинна
упаковка:
Престиж

Промоушн
Веркавсфердер
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
унг унд

Вербесервіс
ГмбХ,

Німеччина;
Дозвіл на

випуск
серії:Меркле

ГмбХ
Німеччина

91. КОЛОМІЦИН 
ІН'ЄКЦІЯ

порошок для розчину 
для ін’єкцій, інфузій або 
інгаляцій по 1 000 000 
МО, 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка:

Кселія
Фармасьютікел
з АпС, Данія;

Вторинна
упаковка:

Пен
Фармасьютікал

Сервісез
Лімітед, Велика

Британія;
Контроль серії:

Кселія
Фармасьютікел

з Лтд.,
Угорщина;

Контроль серії
(тільки кількісне

визначення
діючої

речовини
мікробіологічни

м методом):
Єврофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Контроль серії
(тільки

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини):
Єврофінс
БіоФарма

Тестування
Продуктів
Ірландія

Велика
Британія/
Угорщина/

Італія/
Ірландія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7533/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лімітед,
Ірландія;

Контроль серії
(повне

тестування крім
кількісного
визначення

діючої
речовини

мікробіологічни
м методом,

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Мілмаунт
Хелскеар
Лімітед,

Ірландiя; Дозвіл
на випуск серії:

Мілмаунт
Хелскеар
Лімітед,
Ірландiя;
Вторинна
упаковка:
Престиж

Промоушн
Веркавсфердер

унг унд
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина;
Дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ

Німеччина
92. КОМБОГЛІЗА 

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

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12952/01/01

93. КОМБОГЛІЗА 
XR

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

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12952/01/02

94. КОМБОГЛІЗА таблетки, вкриті АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека США внесення змін до за UA/12952/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
XR плівковою оболонкою, по

5 мг/1000 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Фармасьютикал
с ЛП

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

95. КОНЦЕРТА® таблетки пролонгованої 
дії по 18 мг; по 28 або 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
пачці

ТОВ «Джонсон і
Джонсон Україна II»

Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковки:

Янссен-Сілаг
Мануфекчуринг

ЛЛС, США;
Випуск серії:

Янссен
Фармацевтика

НВ, Бельгія

США/ Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14199/01/01

96. КОРВАЛКАПС капсули м'які; по 9 капсул
у блістерах; по 9 капсул 
у блістері; по 2 або 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/13448/01/01

97. КОРВАЛКАПС 
ЕКСТРА

капсули тверді, по 10 
капсул у блістерах; по 10
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13729/01/01

98. КОРСАВАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
24 мг/26 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
пачці або по 14 таблеток 
у блістері; по 2 блістери 
у картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі

Лтда

Чилі внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20362/01/01

99. КОРСАВАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
49 мг/51 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
пачці або по 14 таблеток 
у блістері; по 2 блістери 
у картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі

Чилі внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20362/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лтда

100. КОРСАВАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
97 мг/103 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
пачці або по 14 таблеток 
у блістері; по 2 блістери 
у картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі

Лтда

Чилі внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20362/01/03

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

 АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3772/01/01

102. КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

 АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3772/01/02

103. КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

 АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3772/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

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

 АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник
лікарського
засобу «in

bulk»: АйПіЕр
Фармасьютикал

с Інк., США;
виробник,

відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3772/01/04

105. КСАЛКОРІ капсули по 200 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14081/01/01

106. КСАЛКОРІ капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14081/01/02

107. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; № 5 (5х1): по 5 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці; № 10 (10х1), № 
100 (10х10): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 10 блістерів у 
картонній пачці; № 14 
(14х1): по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Виробництво
продукції in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина;
Виробництво
продукції in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9201/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Байєр

Біттерфельд
ГмбХ, 

Німеччина
108. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
15 мг; № 14 (14х1); № 42 
(14х3): по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 3 
блістери в картонній 
пачці; по 20 мг; № 28 
(14х2); № 100 (10х10): по
10, або по 14 таблеток у 
блістері; по 2, або 10 
блістерів у картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина виробництво
продукції in-

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина; 
виробництво
продукції in-

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Байєр

Біттерфельд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9201/01/02

109. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина для всього
виробничого

процесу:
Байєр АГ,

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

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина (для
пакування № 56

(14х4)) 
для вторинного

пакування:
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9201/01/04

110. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; № 28 (14х2); № 
100 (10х10): по 10, або 

Байєр АГ Німеччина для всього
виробничого

процесу:
Байєр АГ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9201/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, або 10 
блістерів у картонній 
пачці

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

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина (для
пакування № 56

(14х4)) 
для вторинного

пакування:
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

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

Байєр АГ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина; для
вторинного
пакування:
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/9201/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
112. КСІГДУО 

ПРОЛОНГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
10/1000 мг, по 7 таблеток
у блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція виробництво
лікарського

засобу,
випробування

контролю
якості,

пакування та
випуск:

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15983/01/01

113. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

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

АстраЗенека АБ Швеція виробництво
лікарського

засобу,
випробування

контролю
якості,

пакування та
випуск:

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15984/01/01

114. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
10/500 мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція виробництво
лікарського

засобу,
випробування

контролю
якості,

пакування та
випуск:

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15985/01/01

115. ЛАМІФЕН® гель 1 %, по 15 г або по 
30 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6136/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ПРАТ

"ФІТОФАРМ",
Україна.

116. ЛАРНАМІН® гранули для орального 
розчину, 3 г/5 г, по 5 г в 
саше; по 10 або по 30 
саше у пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13304/02/01

117. ЛЕВІЦИТАМ 
250

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11396/01/01

118. ЛЕВІЦИТАМ 
500

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11396/01/02

119. ЛІГАТО® капсули тверді по 75 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
3 блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18107/01/01

120. ЛІГАТО® капсули тверді по 150 мг;
по 7 капсул у блістері; по
3 блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18107/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
121. ЛІГАТО® капсули тверді по 300 мг;

по 7 капсул у блістері; по
3 блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
контроль якості,

випуск серії:
Медокемі

Лімітед, Кіпр 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18107/01/03

122. ЛІНПАРЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 8 таблеток в 
блістері; по 7 блістерів в 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
контроль якості:
АббВі Лімітед,

Сполучені
Штати;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),

Сполучені
Штати/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14747/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

контроль якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція

123. ЛІНПАРЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 8 таблеток в 
блістері; по 7 блістерів в 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
контроль якості:
АббВі Лімітед,

Сполучені
Штати;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,

Сполучені
Штати/
Велика

Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14747/02/02



40

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

контроль якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція

124. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво in
bulk, первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, США

Німеччина/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2377/01/01

125. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Виробництво in
bulk, первинна

та вторинна
упаковка,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, США

Німеччина/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2377/01/02

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

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in

Німеччина/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2377/01/03



41

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, США

127. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості
та випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, контроль
якості: Віатріс

Фармасютікалз
ЛЛС, США

Німеччина/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2377/01/04

128. ЛІРИКА капсули по 150 мг: по 14 
або по 21 капсулі у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/02

129. ЛІРИКА капсули по 150 мг: по 14 
або по 21 капсулі у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/02

130. ЛІРИКА капсули по 75 мг: по 14 
або по 21 капсулі у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/04

131. ЛІРИКА капсули по 75 мг: по 14 
або по 21 капсулі у 
блістері; по 1 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/04

132. ЛІРИКА капсули по 50 мг: по 21 
капсулі у блістері; по 1 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
133. ЛІРИКА капсули по 50 мг: по 21 

капсулі у блістері; по 1 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/05

134. ЛІРИКА капсули по 300 мг: по 21 
капсулі у блістері; по 1 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/06

135. ЛІРИКА капсули по 300 мг: по 21 
капсулі у блістері; по 1 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/3753/01/06

136. МАГУРОЛ таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4365/01/02

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

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15840/01/01

138. МАЖЕЗИК-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, або 
6 блістерів у картонній 
коробці

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10349/01/01

139. МАРДОЗІЯ краплі очні, розчин; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

ФАРМАТЕН С.А. Грецiя Фамар А.В.Е.
(завод Алімос),

Грецiя
(виробництво

нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль
якості);

Фарматен С.А.,
Грецiя

(вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії)

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14427/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
140. МЕРИСТАТ-

САНОВЕЛЬ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10713/01/01

141. МЕРИСТАТ-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10713/01/02

142. МОКСИФЛОКС
АЦИН

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл, по 250 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці

Дочірнє підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18530/01/01

143. МОКСИФТОР 
400

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; по
5 таблеток у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці

Торрент
Фармасьютікалс Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12270/01/01

144. МУСКОМЕД капсули тверді, 8 мг; по 
10 капсул у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни II типу

за
рецептом

UA/16219/01/01

145. МУСКОМЕД капсули тверді, 4 мг; по 
10 капсул у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/16219/01/02

146. НАЗОФЕРОН® спрей назальний 100 000
МО/мл, по 5 мл у 
флаконі з 
світлозахисного скла, 
який укупорено насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального призначення,
по 1 флакону у пачці

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

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/20260/01/01

147. НАЗОФЕРОН® краплі назальні 100 000 
МО/мл, по 5 мл у 
флаконах із 
світлозахисного скла; по 
1 флакону в пачці

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

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/20678/01/01

148. НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
пачці; по 1 мл або 2 мл в 

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14321/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
у шприці з голкою; по 1 
шприцу з голкою у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
у шприці з голкою; по 1 
шприцу з голкою у тубусі;
по 1 або 10 тубусів у 
пачці; по 1 мл у шприці 
без голки; 1 шприц у 
блістері та 1 голка у 
блістері у комплекті; по 1
або 2 комплекти у пачці

149. НЕБУТАМОЛ® розчин для інгаляцій, 1 
мг/мл, по 2 мл або 2,5 мл
в контейнерах 
однодозових; по 10 
контейнерів у пакеті з 
полімерної плівки; по 1 
або по 4 пакети у пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12488/01/01

150. НЕКСІУМ порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій по 
40 мг; 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

виробництво,
випробування,

первинне
пакування,

випуск
нерозфасовано
го лікарського

засобу,
вторинне

пакування та
випуск готового

лікарського
засобу:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2534/01/01

151. НЕКСІУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво,
контроль якості,

пакування,
маркування/збе

рігання та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2534/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
152. НЕКСІУМ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
40 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво,
контроль якості,

пакування,
маркування/збе

рігання та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2534/02/02

153. НЕОПАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробник,
відповідальний

за контроль
серії, випуск

серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

КРКА-ФАРМА
д.о.о., Хорватія

Словенія/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14939/01/01

154. НЕОПАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
400 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробник,
відповідальний

Словенія/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14939/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
за контроль
серії, випуск

серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

КРКА-ФАРМА
д.о.о., Хорватія

155. НОВІРИН таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/12436/01/01

156. НОВІРИН 
ФОРТЕ

таблетки по 1000 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 4 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/12436/01/02

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

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5206/01/02

158. ПАКЛІТАКСЕЛ 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл; по 5
мл (30 мг), або 16,7 мл 
(100 мг), або 25 мл (150 
мг), або 35 мл (210 мг), 
або 50 мл (300 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:

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0714/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина;
тестування:

Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія
159. ПАКЛІТАКСЕЛ-

МБ
концентрат для розчину 
для інфузій по 6 мг/мл; 
по 5 мл у флаконі; по 1 
або 10 флаконів у пачці з
картону або по 25 
флаконів у лотку з 
картону з 
перегородками, що 
вкритий товстою 
термозбіжною плівкою; 
по 16,7 мл у флаконі; по 
1 або 5 флаконів у пачці 
з картону або по 16 
флаконів у лотку з 
картону з 
перегородками, що 
вкритий товстою 
термозбіжною плівкою; 
по 25 мл у флаконі, по 1 
або 4 флакони у пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі; по 1 або 4 
флакони у пачці з 
картону

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

Байоліз Фарма
Корпорейшн

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19384/01/01

160. ПАНКРЕАТИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 10 
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 20 таблеток 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

без
рецепта

UA/7381/01/01

161. ПАНКРЕАТИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, іn bulk: 
по 1000 таблеток у пакеті
у контейнері; іn bulk: по 
12000 таблеток у пакеті у
контейнері

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

- UA/11222/01/01

162. ПАНКРЕАТИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

- UA/11222/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ФОРТЕ 14000 кишковорозчинні, in bulk: 

по 1000 або по 6000 
таблеток у пакеті у 
контейнері

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

матеріалів: Зміни І типу

163. ПАНКРЕАТИН-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ 14000

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 10 
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 5 
блістерів 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

без
рецепта

UA/7381/01/02

164. ПАНТЕКРЕМ® крем 5 %, по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10978/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
165. ПЕНТАКСИМ® 

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

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/13010/01/01

166. ПЕРМЕТРИН спрей 0,5 %, по 50 г у 
балоні з клапаном 
насосного типу та 
розпилювачем; по 1 
балону в пачці

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

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/3417/01/01

167. ПЕРМЕТРИН розчин нашкірний 0,5 %, 
по 50 г у флаконі; по 1 
флакону в пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3417/02/01

168. ПІАРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9270/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості,

випуск серії 
або 

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

продукції із in
bulk:

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ",
Україна;

або 
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
169. ПІАРОН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг, іn 
bulk: №2000 (10х200): по 
10 таблеток у блістері; 
по 200 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/20351/01/01

170. ПРАКСБАЙНД
®

розчин для 
ін`єкцій/інфузій, 2,5 г/50 
мл; по 50 мл у флаконі; 
по 2 флакони у картонній
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для контролю

якості протягом
випробування
стабільності:

Кволіті
Ассістанс СА,

Бельгія.

Німеччина/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15467/01/01

171. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,25 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері з 
пластику; по 5 
контейнерів, з’єднаних 
між собою, у конверті з 
алюмінієвої фольги; по 4 
конверти у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
контроль якості
та випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5552/01/01

172. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,5 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері з 
пластику; по 5 
контейнерів, з’єднаних 
між собою, у конверті з 
алюмінієвої фольги; по 4 
конверти у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
контроль якості
та випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5552/01/02

173. ПУЛЬМІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

порошок для інгаляцій, 
100 мкг/доза; по 200 доз 
у пластиковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору у картонній 

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5552/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці пакування та

випуск серії:
АстраЗенека

АБ
174. ПУЛЬМІКОРТ 

ТУРБУХАЛЕР
порошок для інгаляцій, 
200 мкг/доза; по 100 доз 
у пластиковому 
інгаляторі, по 1 
інгалятору в картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5552/02/02

175. ПУЛЬМОБРІЗ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 9 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 20 таблеток 
у блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
упаковці

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10212/01/01

176. ПУЛЬМОБРІЗ® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
10000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових пакетах

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10213/01/01

177. РЕЗЛОД краплі очні, розчин 2 %; 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Фарматен С.А. Грецiя вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Фарматен С.А.,
Греція;

виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Фамар А.В.Е.

(завод Алімос),
Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14430/01/01

178. РЕННІ® З 
АПЕЛЬСИНОВ
ИМ СМАКОМ

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

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Дельфарм
Гайард

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7799/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

179. РЕННІ® З 
МЕНТОЛОВИМ
СМАКОМ

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

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Дельфарм
Гайард

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7798/01/01

180. РОЗУЛІП® 
ПЛЮС

капсули тверді по 40 
мг/10 мг по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;

повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни I типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/16806/01/01

181. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 500 
мг; по 930 мг гранул у 
пакетиках «Грану-
Стикс»; по 50 пакетиків у 
коробці з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

дозованої
форми,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Фарбіл Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3745/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний

за первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина; 
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Локсесс Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

якості:
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ ,
Німеччина

182. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 
1000 мг; по 1860 мг 
гранул у пакетиках 
"Грану-Стикс"; по 50 
пакетиків у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Фарбіл Фарма

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3745/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Локсесс Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

183. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10102/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

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

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина.

184. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

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

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина.

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10102/01/02

185. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10102/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
50 коробок у картонному 
коробі

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

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

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина.

186. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3165/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
с д.д.,

виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія; 

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина.

187. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

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

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина.

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3165/01/02

188. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3165/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

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

Випуск серії: 
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина.

189. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

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

Німеччина/
Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3165/01/04



60

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Випуск серії: 

Новартіс Фарма
ГмбХ,

Німеччина.
190. САНОРИН спрей назальний, розчин,

1 мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з механічним 
розпилювачем, по 1 
флакону разом з 
аплікатором для 
порожнини носа в 
коробці

АТ "Фармак" Україна повний цикл
виробництва:

Тева Чех
Індастріз с.р.о.,

Чеська
Республіка;

Санека
Фармасьютікал

з АТ,
Словацька
Республіка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2455/04/01

191. САНПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18851/01/01

192. СЕНАДЕ® таблетки по 13,5 мг, № 
500: по 20 таблеток у 
блістері, по 25 блістерів 
у картонній коробці

Ципла Лтд Індія Медітеб
Спешиалітіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/6054/01/01

193. СЕРОКВЕЛЬ 
XR

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

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2535/02/01

194. СЕРОКВЕЛЬ 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 200
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2535/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

195. СЕРОКВЕЛЬ 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 300
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2535/02/03

196. СЕРОКВЕЛЬ 
XR

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 400
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробник "in
bulk":

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США;
виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

США/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2535/02/04

197. СЕРРАТА® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг; in bulk: № 8000 
(10х800) таблеток: по 10 
таблеток у стрипі; по 800
стрипів у картонній 
коробці; in bulk: № 7200 
(30х240) таблеток: по 30 
таблеток у стрипі; по 240
стрипів у картонній 
коробці; in bulk: № 2520 
(30х84) таблеток: по 30 
таблеток у стрипі; по 84 
стрипи у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;

або
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21044/01/01

198. СЕРРАТА® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або

КУСУМ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7966/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у стрипі, по 1 
стрипу в картонній 
упаковці, по 10 упаковок 
у коробці; по 10 таблеток
у стрипі, по 3 стрипи у 
картонній упаковці; по 30
таблеток у блістері або 
стрипі; по 1 блістеру або 
стрипу у картонній 
упаковці; по 30 таблеток 
у стрипі, по 5 стрипів у 
картонній упаковці

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

199. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 80 мкг/4,5 
мкг/доза; по 60 доз або 
по 120 доз у 
пластиковому інгаляторі; 
по 1 інгалятору в 
картонній коробці

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5433/01/01

200. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

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

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

UA/5433/01/02

201. СИМБІКОРТ 
ТУРБУХАЛЕР

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

АстраЗенека АБ Швеція виготовлення,
наповнення,

контроль якості,
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5433/01/03

202. СІГАН-ДБС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; №
200: по 4 таблетки у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонному конверті; по 
50 конвертів у картонній 
коробці; № 4: по 4 
таблетки у стрипі; по 1 

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2445/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
стрипу в картонному 
конверті.

203. СКАЙНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18852/01/01

204. СТАМЛО таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1421/01/01

205. СТАМЛО таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс

Лтд, ФТО – ІІ 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1421/01/02

206. СТИМУЛОТОН
®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/3195/01/01

207. СУПРІЛЕКС® таблетки по 10 мг; in bulk
№ 12600 (10х1260): по 
10 таблеток у блістері, 
по 1260 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21045/01/01

208. СУПРІЛЕКС® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9162/01/01

209. ТАГЛІН таблетки по 50 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
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

UA/20089/01/01

210. ТАЙФЕР розчин для ін'єкцій або 
концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
5 мл в ампулах; по 5 
ампул у картонній 
коробці

ТЕХНОПАК
МАНУФЕКЧЕ

ЛІМІТЕД

Ірландiя РАФАРМ С.А. Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20120/01/01

211. ТАМВЕЛЕР краплі очні, 5 мг/мл; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Фарматен С.А. Грецiя виробництво
кінцевого
продукта,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:

Фамар А.В.Е.
(завод Алімос),

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18458/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Греція;

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Фарматен С.А.,

Греція
212. ТЕВАГРАСТИ

М
розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн МО/0,5
мл; по 0,5 мл (30 млн 
МО) в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою та 
захисним ковпачком, з 
або без пристрою для 
безпечного введення та 
запобігання поранень 
голкою чи повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15237/01/01

213. ТЕВАГРАСТИ
М

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15237/01/02

214. ТЕЗПАЙР розчин для ін'єкцій, 210 
мг/1,91 мл (110 мг/мл); 
розчин для ін’єкцій у 
попередньо 
наповненому шприці 
одноразового 
використання із 
незнімною голкою із 
захисним ковпачком та 
обмежувачем ходу 

АстраЗенека АБ Швеція Попередньо
наповнений

шприц:
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
випробування

контролю

Сполучені
Штати (США)/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20682/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
поршня; по 1 попередньо
наповненому шприцу 
одноразового 
використання у 
термоформованому 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
розчин для ін’єкцій у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці 
одноразового 
використання для 
автоматичного введення 
із незнімною голкою із 
захисним ковпачком та 
обмежувачем ходу 
поршня; по 1 попередньо
наповненій шприц-ручці 
одноразового 
використання для 
автоматичного введення 
в картонній коробці

якості: 
Амген

Мануфекчурінг
Лімітед (AML),

Сполучені
Штати (США) 
Випробування

контролю
якості: 

Амген Інк.
(Амген Таузенд
Оукс або ATO),

Сполучені
Штати (США) 

Вторинне
пакування

(комплектуванн
я попередньо
наповненого

шприца,
маркування та

пакування):
Пеккеджінг

Коордінейторс,
ЛЛС (PCI),
Сполучені

Штати (США) 
Випуск серій:
АстраЗенека
АБ, Швеція 
Попередньо
наповнена

шприц-ручка:
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: 
Амген

Мануфекчурінг
Лімітед (AML),

Сполучені
Штати (США) 
Випробування

контролю
якості: 
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Амген Інк.

(Амген Таузенд
Оукс або ATO),

Сполучені
Штати (США) 

Вторинне
пакування

(комплектуванн
я попередньо
наповненої

шприц-ручки,
маркування та

пакування):
Пеккеджінг

Коордінейторс,
ЛЛС (PCI),
Сполучені

Штати (США) 
Випуск серій:
АстраЗенека
АБ, Швеція

215. ТИЗИН® 
КСИЛО

спрей назальний, 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

Не підлягає UA/8179/01/01

216. ТИЗИН® 
КСИЛО

спрей назальний, 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

підлягає UA/8179/01/02

217. ТІМОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг, по 5 або 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17582/01/01

218. ТОБРЕКС® краплі очні, 0,3 %; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Алкон Куврьор Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11364/01/01

219. ТРАВІНОР® очні краплі, розчин, 0,040
мг/мл, in bulk: по 2,5 мл у
флаконі 
поліпропіленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 100 або 
200 флаконів у картонній
коробці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна РАФАРМ С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- UA/16876/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
220. ТРАВОПРОСТ-

ФАРМАТЕН
краплі очні, 40 мкг/мл, по
2,5 мл розчину крапель 
очних у флаконі-
крапельниці, закритому 
ковпачком з контролем 
першого розкривання та 
вміщеному у 
багатошарову обгортку; 
по 1 флакону-
крапельниці у 
багатошаровій обгортці у
картонній коробці

Фарматен С.А. Грецiя вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Фарматен С.А.,

Грецiя;
виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Балканфарма-

Разград АД,
Болгарія

Грецiя/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18838/01/01

221. ТРИКСЕО 
АЕРОСФЕРА

інгаляція під тиском, 
суспензія, 5/7,2/160 мкг; 
по 1 контейнеру під 
тиском на 120 інгаляцій в
ламінованому мішечку з 
фольги, що містить саше
з вологопоглиначем; по 1
мішечку в картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
АстраЗенека

Дюнкерк
Продакшн,
Франція;

Альтернативна
дільниця

контролю якості
при випуску:

ПіПіДі
Дівелопмент,

ЛП, США

Франція/ США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20049/01/01

222. ТРИ-РЕГОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, комбі-
упаковка №21х1, №21х3:
по 21 таблетці в блістері 
(6 таблеток рожевого 
кольору, 5 таблеток 
білого кольору, 10 
таблеток темно-жовтого 
кольору), по 1 або 3 
блістери разом з 
картонним футляром для
зберігання блістерів в 
пачці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2939/01/01

223. ФАЗЛОДЕКС розчин для ін’єкцій, 250 
мг/5 мл; по 5 мл розчину 
в попередньо 

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво,
первинне

пакування,

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5440/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
заповненому скляному 
шприці з контролем 
першого відкриття; по 2 
попередньо заповнені 
шприци в контурній 
чарунковій упаковці з 
двома безпечними 
голками «BD 
SafetyGlide™»; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

візуальний
контроль,

випробування
серій; опис,

ідентифікація
методом

інфрачервоної
(ІЧ)

спектроскопії,
кількісне

визначення
фулвестранту

методом
високоефектив

ної рідинної
хроматографії

(ВЕРХ),
продукти

деградації
методом ВЕРХ,
об'єм розчину
для ін'єкцій у
контейнерах,

функціональне
випробування

PFS,
бактеріальні
ендотоксини,

механічні
включення
(невидимі
частки),

стерильність,
вміст етанолу

методом
газової

хроматографії
(ГХ), вміст

бензилового
спирту методом

ГХ, вміст
бензилбензоату

методом ГХ:
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
Вторинна
упаковка,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серій,
випробування
стабільності:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Візуальний
контроль:Ветте

р Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальний
контроль,

випробування
серій

(випробування
стерильності):В
еттер Фарма-

Фертигун ГмбХ
та Ко. КГ,

Німеччина;
Виробництво,

первинне
пакування,
візуальний
контроль,

випробування
серій; опис,

ідентифікація
методом

інфрачервоної
(ІЧ)

спектроскопії,
кількісне

визначення
фулвестранту

методом
високоефектив

ної рідинної
хроматографії

(ВЕРХ),
продукти

деградації
методом ВЕРХ,
об'єм розчину
для ін'єкцій у
контейнерах,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
функціональне
випробування

PFS,
бактеріальні
ендотоксини,

механічні
включення
(невидимі
частки),

стерильність,
вміст етанолу

методом
газової

хроматографії
(ГХ), вміст

бензилового
спирту методом

ГХ, вміст
бензилбензоату

методом ГХ:
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

224. ФАЗЛОДЕКС розчин для ін'єкцій, 250 
мг/5 мл; по 5 мл розчину 
в попередньо 
заповненому скляному 
шприці з контролем 
першого відкриття; по 2 
попередньо заповнені 
шприци в контурній 
чарунковій упаковці з 
двома безпечними 
голками «BD 
SafetyGlide™»; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво,
первинне

пакування,
візуальний
контроль,

випробування
серій; опис,

ідентифікація
методом

інфрачервоної
(ІЧ)

спектроскопії,
кількісне

визначення
фулвестранту

методом
високоефектив

ної рідинної
хроматографії

(ВЕРХ),
продукти

деградації
методом ВЕРХ,
об'єм розчину
для ін'єкцій у

Німеччина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5440/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнерах,

функціональне
випробування

PFS,
бактеріальні
ендотоксини,

механічні
включення
(невидимі
частки),

стерильність,
вміст етанолу

методом
газової

хроматографії
(ГХ), вміст

бензилового
спирту методом

ГХ, вміст
бензилбензоату

методом ГХ:
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
Вторинна
упаковка,

випуск серій,
випробування
стабільності:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Візуальний
контроль:

Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина; 
Візуальний
контроль,

випробування
серій

(випробування
стерильності):
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ

та Ко. КГ,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;

Виробництво,
первинне

пакування,
візуальний
контроль,

випробування
серій; опис,

ідентифікація
методом

інфрачервоної
(ІЧ)

спектроскопії,
кількісне

визначення
фулвестранту

методом
високоефектив

ної рідинної
хроматографії

(ВЕРХ),
продукти

деградації
методом ВЕРХ,
об'єм розчину
для ін'єкцій у
контейнерах,

функціональне
випробування

PFS,
бактеріальні
ендотоксини,

механічні
включення
(невидимі
частки),

стерильність,
вміст етанолу

методом
газової

хроматографії
(ГХ), вміст

бензилового
спирту методом

ГХ, вміст
бензилбензоату

методом ГХ):
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
та Ко. КГ,
Німеччина

225. ФІНГЕЛІЯ капсули тверді по 0,5 мг; 
in bulk: по 14 капсул у 
блістері; по 7 блістерів у 
пачці; по 48 пачок у 
транспортній коробці

АТ "Фармак" Україна Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Фарматен

Інтернешнл
С.А., Греція;

Контроль
якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Фарматен СА,
Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19778/01/01

226. ФІНГЕЛІЯ капсули тверді, по 0,5 мг,
по 14 капсул у блістері, 
по 2 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з

продукції in bulk
фірми-

виробника:
Фарматен

Інтернешнл
С.А., Греція або
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Фарматен СА,
Греція)

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19779/01/01

227. ФЛАДЕКС мазь, 20 мг/г, по 10 г або 
15 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3374/01/01

228. ФОРКСІГА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція Первинне та
вторинне

пакування та

Велика
Британія/

Швеція/ США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13302/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник

нерозфасовано
го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

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

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція Первинне та
вторинне

пакування та
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Випробування
лікарського

засобу:
АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник

нерозфасовано
го продукту:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США

Велика
Британія/

Швеція/ США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13302/01/02

230. ФОРТ-ГЕЛЬ гель 2,5 %, по 30 г або 50
г у тубі; по 1 тубі у пачці з
картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2550/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
231. ФУРОСЕМІД-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2353/01/01

232. ХІПОТЕЛ таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці; по 14 таблеток 
у блістері; по 2, по 4 або 
по 6 блістерів у картонній
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»,
Україна
або ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13322/01/02

233. ХІПОТЕЛ таблетки по 80 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці; по 14 таблеток 
у блістері; по 2, по 4 або 
по 6 блістерів у картонній
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»,

Україна або
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13322/01/03

234. ЦЕЗИД порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1 г; по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя вторинне
пакування,

тестування та
випуск серії:

АНТИБІОТИКИ
СА, Румунія;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:
Сінофарм

Жиюн
(Шеньчжен)

Фармасьютикал
Ко., Лтд., Китай;

Румунія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18721/01/01

235. ЦЕРЕЗИМ® 
400 ОД

порошок для 
приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 400 ОД по
1 або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Санофі Б.В. Нідерланди Виробництво
кінцевого
продукту
(fill/finish),

контроль серії,
пакування,

маркування,
місцезнаходже

ння
уповноваженої
особи, випуск

серії: Джензайм
Ірланд Лімітед,

Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8659/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
236. ЦЕФОТРИН порошок для розчину 

для ін’єкцій по 1 г 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12006/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО
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