
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. БАКЛОФЕН таблетки по 10 мг, по 10 

таблеток у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Аміла Хелс
Кеа» 

Україна Рубікон Рісерч
Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21052/01/01

2. БАКЛОФЕН таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Аміла Хелс
Кеа» 

Україна Рубікон Рісерч
Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21052/01/02

3. ЕКЗІФУТ крем 1 % по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ПРЕДСТАВНИЦ
ТВО БАУМ ФАРМ

ГМБХ"

Україна ТОВ «ДКП
«Фармацевтична

фабрика»

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21053/01/01

4. ЕМОДЕН розчин для ін’єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці; по 5 
мл в ампулі, по 5 ампул у
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Абрил
Формулейшнз

Пвт. Лтд.

Індія Абрил
Лабораторіз

Прайвет Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21054/01/01

5. ЗЕРЦЕПАК порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 150 мг у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з o.o.
Склад Імпортера,

Польща;
Виробництво
лікарського

засобу, первинне
пакування,

контроль якості:
Шанхай Хенліус
Біофармасьютіка
л Ко., Лтд., Китай;

Виробництво
лікарського

засобу, первинне

Польща/ Китай/
Індія/ Велика

Британія/ Іспанія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21055/01/01
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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
та вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікалс
Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія; 

Вторинне
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль якості:
КІМОС, С.Л.,

Іспанія
6. НЕБІПОЛЕКС таблетки по 10 мг; по 14 

таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Виробництво,
пакування,

контроль серії,
стабільність і
випуск серії:

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща;
Контроль серії,
стабільність і
випуск серії:

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща

Польща реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21056/01/01

7. ОЛІДЕТРИМ® Д3
ФОРТЕ 50 000

капсули м'які по 50 000 
МО; по 2, або 4, або 10 
капсул у блістері; по 1 
(№ 2х1 або № 4х1, або 
№ 10х1) та 2 (№ 2х2) 
блістерів у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща відповідальний за
випуск серії:

Фармацевтичний
завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А., Польща;
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,

Польща реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21057/01/01
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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
контроль серії:

Фармацевтичний
завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А., Польща

8. РЕВОФРИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 0,4 
мг/1,7 мл, по 1,7 мл у 
карпулах; по 10 карпул у 
блістері; по 1 або по 5 
блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«ФАРМЕКС

ГРУП»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«ФАРМЕКС

ГРУП»

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21058/01/01

9. СИРОП 
ПЕЛАРГОНІЇ 
ДОКТОР МОМ®

сироп 20 мг/2,5 мл, по 
100 мл сиропу у скляній 
пляшці; по 1 пляшці 
разом з мірною ложкою у
картонній коробці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Фітофарм Клека
С.А. 

Польща реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21059/01/01

10. ТАПТІКОМ® БК краплі очні, розчин; по 3 
мл у флаконі з 
дозатором та кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 флакону в
картонній коробці

Сантен АТ Фiнляндiя виробник,
відповідальний за

випуск серії:
Сантен АТ,
Фінляндія;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Тубілюкс Фарма

С.П.А., Італiя

Фінляндія/ Італiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21060/01/01

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. АМБРІЯ розчин для ін'єкцій 50 

мг/мл, по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
упаковки в картонній 
пачці; по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці та 
картонній пачці

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА

ДИСТРИБЮШН"

Україна К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18431/01/01

2. АНОРО ЕЛЛІПТА порошок для інгаляцій, 
дозований, по 55 мкг/22 
мкг/дозу; по 30 доз у 
порошковому інгаляторі; 
по 1 інгалятору в лотку з 
фольги в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед 

Велика
Британія

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14742/01/01

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

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л. 

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

UA/18657/01/01

4. ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед 

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л. 

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18657/01/02

5. ЕЛІЗІУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр Актавіс Лтд. Мальта перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/18453/01/01

6. ЕРІДЕЗ® таблетки, що 
диспергуються у ротовій 
порожнині, по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво
готового
продукту,

первинне та
вторинне

Греція перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/18434/01/01



5

№
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
пакування,

контроль серії,
випуск серії: 

Дженефарм С.А.,
Греція 

виробництво
готового
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Фармапас С.А.,

Греція

7. ЕРОТЕКС ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр Актавіс Лтд. Мальта перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15460/01/01

8. ЕРОТЕКС ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр Актавіс Лтд. Мальта перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15460/01/02

9. КСИЛАЗОЛ спрей назальний, розчин;
по 10 мл у флаконі з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

 підлягає UA/18500/01/01

10. КСИЛАЗОЛ-КІДС спрей назальний, розчин;
по 10 мл у флаконі з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

Не
підлягає

UA/18501/01/01
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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
11. ЛІПОБОН таблетки по 10 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 3 
або по 6 або по 9 
блістерів в картонній 
пачці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18290/01/01

12. МІДАЗОЛАМ 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій 5 
мг/мл; по 1 мл або 3 мл в
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці (піддоні); по 1 
або 2 контурні чарункові 
упаковки (піддони) в 
пачці з картону

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

с.р.о.,
Словаччина;

контроль
серії/випробуван

ня:
АТ "Гріндекс",

Латвiя;
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвiя

Словаччина/
Латвiя

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18291/01/01

13. ПІРИТАН таблетки по 0,25 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або

виробництво
продукції in bulk:

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з

Індія/ Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18620/01/01
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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
продукції in bulk:

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

14. ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або

виробництво
продукції in bulk:

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in bulk:

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/ Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18620/01/02

15. ПІРИТАН таблетки по 0,25 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері, по 100 блістерів
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 
200 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18621/01/01

16. ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері, по 100 блістерів
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 
200 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18621/01/02

17. ТУТУКОН розчин оральний, по 300 
мл або по 600 мл у 
поліпропіленовому 
флаконі; по 1 флакону 
разом з пластиковим 
мірним стаканчиком у 

Гранд Медикал
Груп АГ 

Швейцарія Мігуель і Гарріга,
С.Л.

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/13218/01/01
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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
картонній пачці

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. АБРОЛ® таблетки по 30 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
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;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9928/01/01
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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
випуск серії 

або 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

2. АБРОЛ® таблетки по 30 мг, in 
bulk: №3600 (10x360): по 
10 таблеток у блістері; 
по 360 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20651/01/01

3. АЗІЛЕКТ таблетки по 1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробники, які
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія;

Виробник, який
відповідає за

контроль серії:
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди

Ізраїль/
Хорватія

/Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13573/01/01

4. АЗОТУ ЗАКИС газ стиснений; по 7,5 кг у 
балонах місткістю 10 л; 
по 30 кг у балонах 
місткістю 40 л; по 37,5 кг 
у балонах місткістю 50 л.

ПрАТ «Лінде Газ
Україна»

Україна Лінде Газ
Угорщина Ко.

Лтд

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19376/01/01

5. АНАЛЬГІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл, по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці; по 1 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу.

за
рецептом

Не підлягає UA/5706/02/01
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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
мл або 2 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

«ЗДОРОВ’Я» "Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

6. АНЖЕЛІК таблетки, вкриті 
оболонкою; по 28 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою, в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччина первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
відповідальний
за випуск серії:

Байєр АГ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2242/01/01

7. АПСИБИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15095/01/01

8. АПСИБИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 12 
блістерів в картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15095/01/02

9. АРИМІДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
лікарського

засобу "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/2417/01/01

10. АРТОКСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І

за
рецептом

Не підлягає UA/17118/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТІДЖ. A.Ш.

11. АСКОРІЛ таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 або по 2, 
або по 5 блістерів в 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11237/01/01

12. АТОВАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18049/01/01

13. АЦИКЛОСТАД
®

крем 5 %, по 2 г у тубі; по
1 тубі в картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

Не підлягає UA/3806/01/01

14. АЦЦ® 200 таблетки шипучі по 200 
мг; по 20 таблеток у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці; по 1 таблетці у 
саше; по 20 саше у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(випуск серії);
Хермес Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

(виробництво in
bulk,

пакування);
Хермес Фарма

ГмбХ,
Німеччина

(альтернативни
й виробник in

bulk, пакування)

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8272/01/02

15. БАЛАНС 1,5% 
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 

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/16099/01/01
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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
мішка сліп•сейф; по 4 
мішки у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; по 5000 мл у 
системі двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 2 
мішки у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або з
маркуванням 
українською та іншими 
мовами

16. БАЛАНС 2,3% 
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 
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

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/16100/01/01

17. БЕТАЗОН крем для зовнішнього 
застосування 0,1 % по 15
г або 30 г у тубі; по 1 тубі
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12709/01/01
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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
ю

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

виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"
Україна;

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

18. БОНСПРІ розчин для ін'єкцій, 20 
мг/0,4 мл; по 0,4 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприці у 
лотку-блістері; по 1 
лотку-блістері в 
картонній коробці

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія Виробництво,
первинне

пакування,
частковий

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;
Частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20311/01/01

19. БРОНХОБОС® сироп, по 250 мг/5 мл; по
200 мл сиропу у флаконі 
з темного скла із 
захищеною від 
відкривання дітьми 
кришкою, по 1 флакону 
та мірній ложці у 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/20193/01/02

20. БРОНХОБОС® сироп, по 125 мг/5 мл; по
200 мл сиропу у флаконі 
з темного скла із 

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

Не підлягає UA/20193/01/01
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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
захищеною від 
відкривання дітьми 
кришкою, по 1 флакону 
та мірній ложці у 
картонній коробці

21. ВАЛМІСАР НА 
160/12.5/10

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг/10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18938/01/02

22. ВАЛМІСАР НА 
160/12.5/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг/5 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 3 або 9 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18938/01/01

23. ВІКС 
АНТИГРИП 
КОМПЛЕКС

порошок для орального 
розчину; по 5 або 10 
саше у коробці

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Рафтон
Лабораторіз

Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
України

Зміни І типу

без
рецепта

UA/11414/01/01

24. ВІЛАТЕ 500 
МО

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання кількості
розчинника в наказі

МОЗ України

 Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
для інфузій. Картонна 
коробка № 1 та картонна
коробка № 2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

(порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
25. ВІРЕАД® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
300 мг; по 30 таблеток у 
флаконах; по 1 флакону 
в картонній коробці

Гілеад Сайєнсиз Інк. США первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серій,
випуск серій:

Гілеад
Сайєнсиз

Айеленд ЮС,
Ірландія;

виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка:

Такеда ГмбХ,

Ірландія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8274/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина;
вторинна
упаковка:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд.,
Ірландія

26. ВІРКІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг; по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці

Страйдс Фарма
Сайенс Лімітед

Індія Страйдс Фарма
Сайенс Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19159/01/01

27. ВІТАНГО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14378/01/01

28. ГІДРОКОРТИЗ
ОН РОМФАРМ

порошок для розчину 
для ін'єкцій/інфузій, 100 
мг; по 1 флакону з 
порошком у картонній 
пачці; по 5 флаконів з 
порошком у блістері, по 2
блістери у картонній 
пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія
виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу;
вторинне

пакування,
контроль
кінцевого

продукту та
випуск серії

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18159/01/01

29. ГЛІЦЕРИНОВІ 
МІКРОКЛІЗМИ 
ДЛЯ ДІТЕЙ 
ПЕЙДОЛАКС

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

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10351/01/01

30. ГЛІЦЕРИНОВІ 
МІКРОКЛІЗМИ 
ДЛЯ 

розчин ректальний, 6,14 
мл/7,5 мл; по 7,5 мл в 
аплікаторі; по 4 

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10469/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДОРОСЛИХ 
АДЮЛАКС

аплікатори у коробці з 
картону

31. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком чорної
смородини; in bulk: № 
1500 (1х1500) саше: по 5 
г у саше; по 1500 саше у 
картонній коробці; in 
bulk: № 800 (1х800) 
саше: по 5 г у саше; по 
800 саше у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21048/01/01

32. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком 
полуниці, in bulk: № 1500
(1х1500) саше: по 5 г у 
саше; по 1500 саше у 
картонній коробці; in 
bulk: № 800 (1х800) 
саше: по 5 г у саше; по 
800 саше у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21049/01/01

33. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком 
лимона, in bulk: № 1500 
(1х1500) саше: по 5 г у 
саше; по 1500 саше у 
картонній коробці; in 
bulk: № 800 (1х800) 
саше: по 5 г у саше; по 
800 саше у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21050/01/01

34. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком 
полуниці по 5 г у саше, 
по 5 або по 10, або по 
20, або по 50 саше у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16501/01/01

35. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком 
лимона по 5 г у саше, по 
5 або по 10, або по 20, 
або по 50 саше у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16502/01/01

36. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для орального 
розчину зі смаком чорної
смородини по 5 г у саше;
по 5 або по 10, або по 20
саше у картонній 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17055/01/01
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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

37. ГРИППОСТАД
® РИНО 0,1% 
НАЗАЛЬНИЙ 
СПРЕЙ

спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі з автоматичним 
пульверизатором та 
назальним 
наконечником; по 1 
флакону в картонній 
коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина виробництво за
повним циклом:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинне та
вторинне

пакування:
«Хемофарм»
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця
Шабац,

Республіка
Сербія

Німеччина/
Республіка

Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3090/01/01

38. ГУТТАЛАКС®П
ІКОСУЛЬФАТ

краплі, 7,5 мг/мл; по 15 
мл або 30 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Істітуто де
Анжелі С.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/0832/01/01

39. ДЕКАПЕПТИЛ 
ДЕПО

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

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за виробництво

готового
продукту,
первинну
упаковку,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
Відповідальний

за вторинну
упаковку:
Феррінг-

Лечива, а.с.,
Чеська

Республiка

Німеччина/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7106/01/01

40. ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 14
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13254/02/01
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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
упаковці; по 10 
картонних упаковок у 
картонній коробці

або 
виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

41. ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; in bulk: по 14 
таблеток у блістері, по 
90 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15791/02/01

42. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

капсули по 25 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

«Здоров’я
народу»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1477/01/01

43. 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

44. 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

45. ДОКСИЦИКЛІН
-ТЕВА

таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1 

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/3033/02/01
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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
блістеру в коробці (виробництво

нерозфасовано
ї продукції та

дозвіл на
випуск серії;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії)

матеріалів: Зміни І типу

46. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 3000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15967/01/02

47. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 4000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15967/01/03

48. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
10000 МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15967/01/04

49. ЕМЛА крем; по 5 г у тубі; по 5 
туб разом з 12 
оклюзійними наклейками
у картонній коробці; по 
30 г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування та
випуск серій:

Ресіфарм
Карлскога АБ,

Швеція;
Виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та

Швеція/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4596/01/01
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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 та
випуск серій:
Аспен Бад-
Ольдесло

ГмбХ,
Німеччина

50. ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА®

капсули; № 12, № 24 
(12х2): по 12 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Опелла
Хелскеа Італі

С.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4234/02/01

51. ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА®

капсули; № 12, № 24 
(12х2): по 12 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Опелла
Хелскеа Італі

С.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4234/02/01

52. ЕСКЕТАМІН 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 5 мг/мл по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону з контролем 
першого відкриття у 
вигляді самоклеючого 
стикеру на кожній частині
пачки, що відкривається

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвія;
всі стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, що
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія

Латвія/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18939/01/01

53. ЕСКЕТАМІН 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 25 мг/мл; по 2 мл
і 10 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону з контролем 
першого відкриття у 
вигляді самоклеючого 
стикеру на кожній частині

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвія;

всі стадії
виробничого
процесу, крім

Латвія/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18939/01/02
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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
пачки, що відкривається випуску серії:

ХБМ Фарма
с.р.о.,

Словаччина;

виробник, що
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія

54. ЕСКЕТАМІН 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 5 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону з контролем 
першого відкриття у 
вигляді самоклеючого 
стикеру на кожній частині
пачки, що відкривається

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвія;
всі стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;
виробник, що
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія

Латвія/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18939/01/01

55. ЕСКЕТАМІН 
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 25 мг/мл по 2 мл 
і 10 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону з контролем 
першого відкриття у 
вигляді самоклеючого 
стикеру на кожній частині
пачки, що відкривається

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвія;
всі стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;
виробник, що
відповідає за
випуск серії:
АТ "Калцекс,

Латвія/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18939/01/02
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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
Латвія

56. ЕСОМ порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 40 
мг, по 1 флакону в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20402/01/01

57. ЕСПУМІЗАН® 
L

краплі оральні, емульсія,
40 мг/мл; по 30 мл у 
флаконі із 
крапельницею-вставкою 
та пробкою; по 1 
флакону в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/0152/01/01

58. ЕССЛІВЕР 
ФОРТЕ®

капсули по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 5 
блістерів у картонній 
упаковці

Наброс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія Наброс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7474/01/01

59. ЕФЕРВЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг, по
30 таблеток у флаконах

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8431/02/01

60. ЗИНАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 750 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1524/01/01

61. ЗИНАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1,5 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1524/01/02

62. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ З 
РОМАШКОЮ

спрей для ротової 
порожнини; по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом, по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 50 
мл у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком 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,
окрім контролю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10947/01/01
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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
якості та

випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
63. ІНГАЛІПТ-КМ cпрей по 30 мл у балоні з

клапаном насосного 
типу; по 1 балону з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0827/01/01

64. ІНЛАКС® тверді капсули по 250 мг;
по 10 твердих капсул у 
блістері; по 1 блістеру у 
саше; по 1 саше у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
АБЕЛА ФАРМ

ДОО БЕЛГРАД,
Республіка

Сербія;
контроль якості:

Факульті оф
Фармасі,

Республіка
Сербія

Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/20543/01/01

65. ІНФЛАМІН супозиторії ректальні по 
0,015 г по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/7390/01/01

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Сіндан-Фарма
С.Р.Л

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6528/01/01

67. ІТІРЕС СПАГ. 
ПЄКА

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

ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТТЕ

ЛЬ ГмбХ

Німеччина ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМ

ІТТЕЛЬ ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  уточнення
умов відпуску

 та статусу
рекламування

без
рецепта

підлягає UA/14839/01/01
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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
68. ІФЕМ порошок для розчину 

для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18318/01/01

69. КАНЕСПОР® крем 1 % по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія ГП Грензах
Продуктіонс

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/3589/01/01

70. КАНЕСПОР® 
НАБІР

мазь для зовнішнього 
застосування, по 10 г у 
тубі зі смужками 
водостійкого пластиру №
15, скребком для нігтів 
№ 1 у коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Виробник
проміжної

суміші: Байєр
АГ, Німеччина;
Гезельшафт

фюр
Мікронізіерунг

мбХ,
Німеччина;

Виробник in-
bulk; первинне

та вторинне
пакування;

контроль якості;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:

ГП Грензах
Продуктіонс

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6241/01/01

71. КАНТАБ таблетки, по 8 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2,
або 4, або по 7 блістерів 
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/13920/01/01

72. КАНТАБ таблетки, по 16 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2,
або 4, або по 6 блістерів 
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/13920/01/02

73. КАНТАБ таблетки по 32 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2,
або по 4, або по 6 
блістерів 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/13921/01/01

74. КЛЕБУТАМ® концентрат для розчину 
для інфузій, 250 мг/20 
мл; по 20 мл в ампулі, по
10 ампул у картонній 
коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна контроль якості,
випуск серій:

Поліфарма Ілак
Сан. Ве Тік.

А.С.,

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви
заявника в наказі

за
рецептом

UA/18613/01/01
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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
Туреччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

Арома Ілак
Сан. Лтд. Сті.,

Туреччина

МОЗ України

Зміни І типу

75. КЛОДИФЕН гель, 50 мг/г; по 45 г в 
тубах по 1 тубі у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/13861/01/01

76. КОДЕТЕРП таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3563/01/01

77. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія/
Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/05

78. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/01
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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
79. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/02

80. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/03

81. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/04

82. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/05

83. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за Італія Зміни І типу За UA/8688/01/04
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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
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

/Румунія рецептом

84. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/01

85. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/02

86. КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Первинне та

вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італія;

Контроль
якості: Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Італія
/Румунія

Зміни І типу За
рецептом

UA/8688/01/03

87. КОЛІКІД® суспензія оральна, 40 
мг/мл; по 30 мл суспензії 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/10461/02/01
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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
у скляному флаконі, 
флакон у картонній 
упаковці разом із 
шприцом-дозатором 
об'ємом 5 мл та 
адаптером для шприца

або
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД" ,

 Україна

матеріалів: Зміни І типу

88. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11503/01/01

89. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11504/01/01

90. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11503/01/01

91. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11504/01/01

92. КОРДЕРІЯ 
ТРІО

таблетки по 8 мг/2,5 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
у пачці з картону

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

матеріалів: внесення
змін до реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20547/01/03

93. КОРДЕРІЯ 
ТРІО

таблетки по 4 мг/1,25 
мг/5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20547/01/01

94. КОРДЕРІЯ 
ТРІО

таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
у пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20547/01/02

95. КОРДЕРІЯ 
ТРІО

таблетки по 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 

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

За
рецептом

UA/20547/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

матеріалів: Зміни І типу

96. КСЕЛЬЯНЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
пачці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво за
повним циклом:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14485/01/01

97. КУРАЛІФ, 
ЕКСТРАКТ 
ПОВНОГО 
СПЕКТРУ 
(ВМІСТ ТГК 10 
МГ/МЛ : КБД 
10 МГ/МЛ)

рідина (субстанція); у 
скляних флаконах по 30 
мл

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМДИСТРИБ'Ю

ШН"

Україна МЕДАЛКЕМІ,
С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20737/01/01

98. КУРАЛІФ, 
ЕКСТРАКТ 
ПОВНОГО 
СПЕКТРУ 
(ВМІСТ ТГК 25 
МГ/МЛ : КБД 
25 МГ/МЛ)

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМДИСТРИБ'Ю

ШН"

Україна МЕДАЛКЕМІ,
С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20738/01/01

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

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Екселла ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/9128/01/01

100. ЛЕВОКОМ 
РЕТАРД

таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, 200 мг/50 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7844/01/01

101. ЛЕВОМІН® 30 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/0,15 мг; по 21 
таблетці у блістері; по 1 
або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16583/01/01

102. ЛЕВОСИМЕНД
АН

порошок (субстанція); у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Мелоді
Хелскаре Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- UA/20170/01/01

103. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/11952/01/01
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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
250 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І типу

104. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11952/01/02

105. ЛЕТРОЗОЛ - 
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Сіндан Фарма
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14559/01/01

106. ЛІМІСТИН 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Марксанс
Фарма Лтд.,
Індія; Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/11037/01/02

107. ЛІМІСТИН 40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Марксанс
Фарма Лтд.,
Індія; Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/11037/01/03

108. ЛІПОБОН таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 або по 9 
блістерів в картонній 
пачці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18290/01/01

109. ЛОРИНДЕН® А мазь; по 15 г в тубі; по 1 
тубі в коробці

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа A.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

Зміни I типу

за
рецептом

UA/1717/01/01

110. МАРКАЇН 
СПІНАЛ ХЕВІ

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

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Сенексі Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0615/01/01

111. МЕБСІН 
РЕТАРД®

капсули по 200 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія; 

Сага

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/8968/01/01
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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
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

112. МЕБСІН 
РЕТАРД®

капсули по 200 мг in bulk:
по 1000 капсул у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/8969/01/01

113. МЕМАНТИН 
АСІНО

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна Актавіс Лтд Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13402/01/01

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

Феррінг ГмбХ Німеччина виробник
порошку,
первинне

пакування,
контроль якості

(окрім
біологічного

аналізу),
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії: 

Феррінг ГмбХ,
Німеччина;

виробник
порошку,
первинне

пакування: 
Феррінг

Продакшн Інк.,
США; 

вторинне
пакування: 

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська

Німеччина/
США/ Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6705/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Республіка;

контроль якості
(біологічний

аналіз):
Квалтек

Лабораторіз,
Інк., США;
виробник

розчинника,
первинне

пакування,
маркування та

вторинне
пакування: 

Хаупт Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина;

виробник
розчинника,

первинне
пакування,

контроль якості:

Зентіва к.с.,
Чеська

Республіка; 

маркування,
контроль якості,

вторинне
пакування та
випуск серії
розчинника: 

Феррінг ГмбХ,
Німеччина

115. МЕРОБОЦИД порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг, 
по 1 флакону з 
порошком в пачці з 
картону; по 1 флакону з 
порошком

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14640/01/01

116. МЕРОБОЦИД порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 мг, по

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

Україна Публічне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/14640/01/02
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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
1 флакону з порошком в 
пачці з картону; по 1 
флакону з порошком

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

матеріалів: Зміни І типу

117. МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/мл по 1 мл або 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5174/01/02

118. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,05 %; 
по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/3332/01/01

119. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,1 %; по
10 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/3332/01/02

120. НІМІД® таблетки по 100 мг; для 
виробника КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, 
Індія: по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 упаковок 
у картонній коробці; для 
виробника ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна: по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ",
Україна.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7649/02/01

121. НІФУРОКСАЗИ
Д АЛКАЛОЇД

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл; по 90 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
комплекті з мірним 

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/16750/02/01
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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
стаканчиком в картонну 
коробку

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

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

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/3773/01/01

123. ОЗЕЛАР розчин для інфузій та 
орального застосування, 
20 мг/мл; по 1 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці з картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17983/01/01

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

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Швеція/
Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Продукціонсгес

еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

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

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

Швеція/
Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/02

126. ОЛАЗОЛЬ® аерозоль, по 60 г у 
балоні з клапаном 
безперервної дії; по 1 
балону з насадкою та 

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

матеріалів: уточнення
реєстраційної

без
рецепта

UA/0790/01/01
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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
захисним ковпачком в 
пачці з картону

процедури в наказі
МОЗ України
 Зміни І типу

127. ОМЛОС® капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді, по 
0,4 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

випуск серії:
АЛКАЛОЇД АД

Скоп’є,
Республіка

Північна
Македонія;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(фізичний,
хімічний та

мікробіологічни
й):

СІНТОН
ХІСПАНІЯ С.
Л., Іспанія;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(фізичний та

хімічний):
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
(фізичний та

хімічний):
КУІНТА-

АНАЛІТІКА
с.р.о., Чеська
Республiка.

Республіка
Північна

Македонія/
Іспанія/

Німеччина/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

UA/17913/01/01

128. ОНГЛІЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США;
Пакування,

США/ Велика
Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10715/01/01
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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
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія; 
Контроль

якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

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

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США;
Пакування,
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія; 
Контроль

якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

США/ Велика
Британія/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10715/01/02

130. ОПТИЦЕФ гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; по
32 г гранул для 
приготування 60 мл 
суспензії у флаконі з 
брунатного скла, по 1 
флакону разом із мірною
ложкою в пачці; по 53 г 
гранул для приготування 
100 мл суспензії у 
флаконі з брунатного 
скла, по 1 флакону 
разом із мірною ложкою 
в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",
Україна (випуск
серії, пакування

із in bulk
виробника

Алкалоїд АД
Скоп'є,

Республіка
Північна

Македонія);
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17472/01/01
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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
Україна

131. ОРГАЛУТРАН® розчин для ін’єкцій, 0,5 
мг/мл; по 0,5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу разом з голкою
з захисним ковпачком у 
відкритому пластиковому
лотку; по 5 лотків у 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості:
Веттер-Фарма

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина;

Контроль
якості:

Веттер-Фарма
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди

Німеччина/
Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8192/01/01

132. ПАНТЕНОЛ мазь, 50 мг/г; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

“Хемофарм” АД Республіка
Сербія

Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль серії:
"Хемофарм"
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця
Шабац,

Республіка
Сербія;

Виробник,
відповідальний
за випуск серії:
«Хемофарм»

АД,
Республіка Сер

бія

Республіка С
ербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7848/01/01
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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
133. ПЕНТАСА таблетки пролонгованої 

дії по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/02/01

134. ПЕНТАСА гранули пролонгованої 
дії по 1 г по 50, 100, або 
150 пакетиків з 
гранулами у картонній 
коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія; 

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/03/01

135. ПЕНТАСА гранули пролонгованої 
дії по 2 г по 60 пакетиків 
з гранулами у картонній 
коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія; 

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/03/02

136. ПЕНТАСА суспензія ректальна по 1 
г/100 мл; по 100 мл 
суспензії у флаконі з 
наконечником і 
внутрішнім клапаном; по 
1 флакону у пакеті з 
алюмінієвої фольги; по 5 
або 7 флаконів та 5 або 
7 поліетиленових пакетів
у картонній упаковці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Феррінг-
Лечива, а.с.

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/04/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
137. ПРЕСТАРІУМ®

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1901/02/01

138. ПРЕСТАРІУМ®
2,5 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1901/02/02

139. ПРЕСТАРІУМ®
5 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1901/02/03

140. ПРОПОСОЛ-
КМ

спрей для ротової 
порожнини по 25 г у 
балоні; по 1 балону з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці

АТ "СТОМА" Україна АТ "СТОМА" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1261/01/01

141. РАУНАТИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг по 10
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 5, або по 10 
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

за
рецептом

UA/5425/01/01

142. РИЗОСТИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 35 мг; по 
4 таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада;

вторинне
пакування:

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13396/01/01
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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
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем ,

Литва

143. РИСПЕТРИЛ таблетки, вкриті 
оболонкою по 2 мг; по 60
таблеток у флаконах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк., Канада

Литовсько-
норвезьке ЗАТ

Норфачем,
Литва

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3656/01/05

144. РОКУРОНІЙ 
КАБІ

розчин для ін'єкцій, по 10
мг/мл по 5 мл у скляному
флаконі; по 5 або 10 
флаконів у картонній 
коробці; по 10 мл у 
скляному флаконі; по 5 
або 10 флаконів у 
картонній коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія; 
маркування,

вторинне
пакування,

альтернативна
дільниця для

контролю
якості:

Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія; 

альтернативна
дільниця для

мікробіологічно
го контролю:
ЕГЕС ГмбХ,

Австрія 

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15270/01/01

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

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед-

Юніт VII   

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14580/01/01

146. РОФАСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед-

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14580/01/02

147. САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні по 
500 мг по 5 супозиторіїв 

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/3745/03/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
у стрипі; по 2 стрипи в 
коробці з картону

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина; 

Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування та

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія; 

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Виробники,
відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Корден Фарма
Фрібург СА,
Швейцарія 

Біоекзам АГ,
Швейцарія

Приватний
науково-

дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина

матеріалів: Зміни І типу

148. СОЛЕДУМ® 
ДЛЯ ДІТЕЙ

гастрорезистентні 
капсули м`які, по 100 мг; 
по 20 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній

Касселла-мед ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина нанесення
покриття,
вторинне

пакування,

Німеччина/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15105/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці; по 25 капсул у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

контроль якості,
випуск серії:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,
Німеччина;

нанесення
покриття,

контроль якості,
випуск серії:

Артесан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина;

вторинне
пакування:

Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина

виробництво
капсул (без
покриття) in

bulk:
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина

виробництво
капсул (без
покриття) in

bulk:
Аенова Румунія
С.Р.Л., Румунія 

149. СОЛЕДУМ® 
ФОРТЕ

гастрорезистентні 
капсули м`які, по 200 мг 
по 20 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 25 капсул у 
блістері; по 2 або 4 

Касселла-мед ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина нанесення
покриття,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:

Німеччина/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15105/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в картонній 
коробці

Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

нанесення
покриття,

контроль якості,
випуск серії:

Артесан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина

первинне та
вторинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина

вторинне
пакування:

Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина

виробництво
капсул (без
покриття) in

bulk:
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина

виробництво
капсул (без
покриття) in

bulk:
Аенова Румунія
С.Р.Л., Румунія

150. СОНАПАКС® 
10 МГ

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

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4499/01/01

151. СОНАПАКС® 
25 МГ

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

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4499/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

152. СТІВАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 28 таблеток у 
флаконі; по 3 флакони у 
картонній упаковці

Байєр АГ Німеччина Виробництво за
повним циклом
(виробництво

in-bulk,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії):

Байєр АГ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник
(первинна
упаковка,
вторинна
упаковка):

Оріон
Корпорейшн,
Оріон Фарма,

Фінляндія

Німеччина/
Фінляндія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13395/01/01

153. ТАХОКОМБ матриця для склеювання
тканин; по 1 матриці 
розміром 2,5 см х 3,0 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці; по 1 
матриці розміром 4,8 см 
х 4,8 см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 2 
пакети в картонній 
коробці; по 1 матриці 
розміром 9,5 см х 4,8 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці

Корза Медікал ГмбХ Німеччина виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

контроль якості
випуск серії
лікарського

засобу: Корза
Медікал

Дістрібюшн
ГмбХ, Аустріа

бранч, Австрія ;
вторинне

пакування:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
або Дельфарм
Евре, Франція;
стерилізація:

ББФ
Стерилізаціонс

ервіс ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості

Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8345/01/01
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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
серії

"Стерильність":
Лабор ЛС СЄ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Австрійське

агенство
охорони

здоров'я та
продовольчої

безпеки (AGES)
ГмбХ Інститут

медичної
мікробіології та
гігієни (IMED),

Австрія
154. ТИГАЛАНТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
90 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія; 

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске
техноложіє ін

аналітико

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20338/01/01
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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
(ЦВТА),

Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

Лабена д.о.о.,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю): 

Кемілаб д.о.о.,
Словенія 

155. ТРАВАТАН® краплі очні, 40 мкг/мл по 
2,5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 або по 
3 флакони-крапельниці в
проміжній упаковці з 
фольги в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12422/01/01

156. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/5 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/01
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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
випуск серії)

157. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/02

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/03
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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
Україна

(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/04

160. ТРИКАСАЙД капсули по 500 мг; по 15 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 30 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада;

вторинне

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва

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

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник
нерозфасовано

го продукту:
Глаксо

Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя;
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія;

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Познань С.А.,
Польща

Велика
Британiя/
Іспанія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14812/01/01

162. УМАН 
КОМПЛЕКС 
500 МО/20МЛ

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/20 мл; 1 флакон 
з порошком (500 МО) 
разом з 1 флаконом з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій, 20 мл) та 
набором для розчинення
і введення у картонній 
коробці

КЕДРІОН С.П.А Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20138/01/01

163. ФЕВАРИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток у

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз

САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7599/01/01
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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 
картонній коробці

164. ФЕВАРИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз

САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7599/01/02

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10426/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10426/01/02

167. ФІНГОЛІМОД-
ВІСТА

капсули по 0,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі;
Первинне,
вторинне
пакуваня,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

Контроль якості
фізико хімічний:

Квінта -
Аналітіка с.р.о.,

Чеська
Республiка

Чилі/ Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17846/01/01

168. ФІНГОЛІМОД-
ВІСТА

капсули по 0,5 мг, по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,

Чилі/ Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17846/01/01
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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:

Сінтон Чилі
Лтда., Чилі;
Первинне,
вторинне
пакуваня,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

Контроль якості
фізико хімічний:

Квінта -
Аналітіка с.р.о.,

Чеська
Республiка

169. ХАРВОНІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг/400 мг; по 28 
таблеток у флаконі ; по 1
флакону в картонній 
коробці

Гілеад Сайєнсиз, Інк. США випуск серії,
вторинна
упаковка,

контроль серії:
Гілеад

Сайєнсиз
Айеленд ЮС,

Ірландiя;
виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Патеон Інк.,

Канада;
вторинна
упаковка:

Гілеад
Сайєнсиз, Інк.,
США; контроль

серії: Гілеад
Сайєнсиз, Інк.,

США; 
вторинна
упаковка:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд.,
Ірландiя;

контроль серії:
ППД

Девелопмент,
ЛП, США

Ірландiя/
Канада/ США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15873/01/01

170. ХІНОФУЦИН супозиторії вагінальні по ТОВ «Мобіль Україна Приватне Україна внесення змін до - UA/13381/01/01
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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
0,015 г; in bulk: по 5 
супозиторіїв у блістері,
по 180 блістерів у 
ящику

Медікал» акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

реєстраційних
матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України
Зміни І типу

171. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; in bulk: № 7560 
(14х540) таблеток: 14 
таблеток у блістері; по 
540 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21051/01/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19243/01/01

173. ЦИНАТРОПИЛ
®-ЗДОРОВ'Я

капсули тверді, 400 мг/25
мг по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3918/01/01

174. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія;

контроль якості
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво,
контроль якості
окрім показника
«Мікробіологічн

Італія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16691/01/01



56

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
а чистота»:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота": 
Національна
лабораторія

здоров'я
Навколишнього
середовища та
їжі , Словенія

175. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія;

контроль якості
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво,
контроль якості
окрім показника
«Мікробіологічн

а чистота»:

Італія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16691/01/02
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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
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота": 
Національна
лабораторія

здоров'я
Навколишнього
середовища та
їжі , Словенія

176. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія;

контроль якості
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво,
контроль якості
окрім показника
«Мікробіологічн

а чистота»:

Італія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16691/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота": 
Національна
лабораторія

здоров'я
Навколишнього
середовища та
їжі , Словенія

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО
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