
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. БЕНДАМУСТИНУ

ГІДРОХЛОРИД 
ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 25 мг, по 1
флакону в картонній 
коробці

Юджия Фарма
Спешиалітіс

Лімітед 

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія до введення в дію
Закону України від 28

липня 2022 р. №
2469-IX “Про

лікарські засоби”

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21074/01/01

2. БЕНДАМУСТИНУ
ГІДРОХЛОРИД 
ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 100 мг, по 
1 флакону в картонній 
коробці

Юджия Фарма
Спешиалітіс

Лімітед 

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія до введення в дію
Закону України від 28

липня 2022 р. №
2469-IX “Про

лікарські засоби”

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21074/01/02

3. ОЗЕЛЬТАМІВІРУ
ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Гетеро Лабз
Лімітед (Юніт-І)

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21073/01/01

 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. АДЕНОЗИН-5'-

ТРИФОСФАТОГІС
ТИДИНАТО-
МАГНІЮ(ІІ) 
ТРИКАЛІЄВА СІЛЬ
ОКТАГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
пляшках з 
поліетилентерефталату 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"ФарКоС"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18769/01/01

2. АМІНОМАСЛЯНА 
КИСЛОТА

порошок кристалічний 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
алюмінієво-пластикових 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна НОРТІСТ
ФАРМАС'ЮТІКАЛ
ГРУП КО., ЛТД.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18535/01/01

3. АМІОДАРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров`я"

Україна АЛІВУС ЛАЙФ
САЙЕНСЕЗ

ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18726/01/01

4. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ

рідина (субстанція) у 
кріогенних ізотермічних 
ємностях для 
виробництва кисню 
медичного газоподібного

ПУБЛІЧНЕ
АКЦІОНЕРНЕ
ТОВАРИСТВО
"ЗАПОРІЗЬКИЙ
МЕТАЛУРГІЙНИ

Й КОМБІНАТ
"ЗАПОРІЖСТАЛЬ

"

Україна ПУБЛІЧНЕ
АКЦІОНЕРНЕ
ТОВАРИСТВО
"ЗАПОРІЗЬКИЙ
МЕТАЛУРГІЙНИ

Й КОМБІНАТ
"ЗАПОРІЖСТАЛЬ

"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18668/01/01

5. МЕНТОЛ 
РАЦЕМІЧНИЙ РН

порошок або рідина 
(субстанція) у металевих
бочках для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Тернофарм"

Україна Додаткова
обробка,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

СИМРАЙЗ АГ,
Німеччина;

Виробництво
(синтез):

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18944/01/01



3

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЛАНКСЕСС

Дойчланд ГмбХ,
Німеччина

6. НОЛЕТ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ
СА

Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18540/01/01

7. САНПІМ-1000 порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 1
флакон з порошком у 
картонній упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/17880/01/01

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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АВАСТИН® концентрат для розчину 

для інфузій, 100 мг/4 мл; 
по 4 мл (100 мг) або 16 
мл (400 мг) у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серії:

Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16665/01/01

2. АВЕЦИН-Н розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл; по 250 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону або по 10
флаконів у коробці

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна Нерозфасовани
й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

Греція/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20053/01/01
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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:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція; Випуск
серії: ТОВ

"ФАРМАСЕЛ",
Україна

3. АЗАРГА® краплі очні; по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10400/01/01

4. АЙЛІЯ® розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл; по 0,165 мл у 
попередньо заповненому
шприці; по 1 шприцу 
(запаяному у блістер) у 
картонній упаковці; по 
0,278 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
фільтрувальною голкою 
18 G у картонній упаковці

Байєр АГ Німеччина виробництво
(включаючи
стерильну

фільтрацію,
наповнення -

первинна
упаковка),
вторинна
упаковка,

контроль серії,
відповідальний
за випуск серії
для флаконів,
маркування,

блістерна
упаковка,

стерилізація,
вторинна
упаковка,

виробничий
контроль,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії

для попередньо
заповнених

шприців: Байєр
АГ, Німеччина,

Берлін,
Німеччина; 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості
нерозфасовано

Німеччина/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12600/01/01
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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
ї продукції:

Редженерон
Фармасьютікал

с, Інк., США; 
контроль якості
нерозфасовано

ї продукції:
Єврофінс
Ланкастер

Лабораторіз,
Інк., США;

виробництво
(включаючи
стерильну

фільтрацію,
наповнення -

первинна
упаковка),

виробничий
контроль,

контроль якості,
візуальна

інспекція для
флаконів;

виробничий
контроль,

контроль якості,
візуальна

інспекція для
попередньо
заповнених

шприців:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина; 
виробництво
(включаючи
стерильну

фільтрацію,
наповнення -

первинна
упаковка),

виробничий
контроль,

контроль якості,
візуальна

інспекція для
флаконів та



7

№
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
попередньо
заповнених

шприців:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості:
Байєр АГ,

Німеччина,
Вупперталь,
Німеччина;

контроль якості
для попередньо

заповнених
шприців,

контроль якості
(тільки тест на

механічні
включення) для

флаконів:
Байєр АГ,

Німеччина,
Леверкузен,
Німеччина

5. АЛЬФА-ЛІПОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4766/01/02

6. АЛЬФА-ЛІПОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/4766/01/01

7. АНАЛЬГІН - 
ДИБАЗОЛ - 
ПАПАВЕРИН

таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці; по 10 таблеток у 
блістері

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/15689/01/01

8. АРБІВІР-
ЗДОРОВ`Я 
ФОРТЕ

капсули по 200 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10506/02/02



8

№
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
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
Всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

9. АСПІРИН® таблетки по 500 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4018/02/02

10. АТЕРА А таблетки по 40 мг/5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19120/01/01

11. АТЕРА А таблетки по 40 мг/10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19120/01/02

12. АТЕРА А таблетки по 80 мг/5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19120/01/03

13. АТЕРА А таблетки по 80 мг/10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “Польфарма”

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

“Польфарма” С.
А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19120/01/04

14. АУРОКСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI, Блок D

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12973/01/01

15. АУРОКСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI, Блок D

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12973/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

16. АЦИКЛОВІР-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0991/01/01

17. АЦЦ® 
ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ МЕД 
ЛИМОН

порошок для орального 
розчину по 600 мг; по 3 г 
порошку в пакетику; по 6 
пакетиків у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
виробник in

bulk,
тестування,
пакування:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина;
виробник in

bulk,
тестування,
пакування:

Замбон
Світзеланд Лтд,

Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6568/02/01

18. АЦЦ® 
ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ МЕД 
ЛИМОН

порошок для орального 
розчину по 200 мг; по 3 г 
порошку в пакетику; по 
20 пакетиків у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
виробник in

bulk,
тестування,
пакування:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина;
виробник in

bulk,
тестування,
пакування:

Замбон
Світзеланд Лтд,

Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6568/02/02

19. БАРБОВАЛ® капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1196/02/01
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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

20. БЕНЗИЛБЕНЗ
ОАТ

крем, 250 мг/г; по 40 г 
або по 80 г у тубі; по 1 
тубі у пачці

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

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/7134/01/01

21. БІСАКОДИЛ супозиторії ректальні по 
0,01 г in bulk: по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 100 блістерів у ящику;
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 200 блістерів
у ящику; по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 250 блістерів у ящику

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13999/01/01

22. БІСАКОДИЛ супозиторії ректальні по 
0,01 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: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1380/01/01

23. БЛОГІР-3 розчин оральний, 0,5 
мг/мл, по 60 мл або 120 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірною 
ложечкою (на 2,5 мл або 
5 мл) в картонній пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне,
вторинне

пакування:
ФАМАР А.В.Е. ,

Греція;
відповідальний

за вторинне
пакування,

випуск серії: 
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватія

Греція/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15359/02/01

24. БРОНХОМЕД 
БАЛЬЗАМ

розчин для перорального
застосування; по 100 мл 
або по 200 мл в пляшці; 
по 1 пляшці в картонній 
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Белл Санз &
Компані

(Драггістс)
Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12716/01/01

25. ВАЗОНІТ таблетки ретард, вкриті 
оболонкою, по 600 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в коробці з 
картону

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ, Австрія;
Відповідальний
за випуск серії:

Г.Л. Фарма
ГмбХ, Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/8138/01/01
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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

26. ВІЛАТЕ 1000 
МО

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку та

контроль якості
розчинника:

Октафарма АБ,
Швеція

27. ВІЛАТЕ 500 
МО

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 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
( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
28. ВІНБЛАСТИНУ

СУЛЬФАТ
порошок (субстанція) у 
пляшках з темного скла 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Мінакем Хай
Потент СА

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16187/01/01

29. ВОЛЬТАРЕН® 
РАПІД

таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/0310/04/02

30. ГРИПОЦИТРО
Н БАЛЬЗАМ

емульсія нашкірна, 3 г/10
г у 100 г; по 40 г у тубі 
алюмінієвій або 
ламінатній; по 1 тубі у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16045/01/01

31. ДАРСІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 22,5 мг, 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3, 5, або 10 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2473/01/01

32. ДЕКСМЕДЕТО
МІДИН-ВІСТА

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл концентрату в 
ампулі; по 5 або по 25 
ампул в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

Iспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/19491/01/01
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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

(фізико-
хімічний та

мікробіологічни
й), випуск серії:

АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.,
Iспанія;

контроль якості
(фізико-

хімічний та
мікробіологічни
й), випуск серії:

АЛТАН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А.,
Іспанія

33. ДЕРМОВЕЙТ крем 0,05 %; по 25 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1600/02/01

34. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл; по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
перегородками; по 3 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
однобічному блістері; по 
1 блістеру у пачці; по 3 
мл в ампулі; по 100 
ампул у коробці з 
перегородками

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/13364/01/01

35. ДИФЛЮЗОЛ® розчин для інфузій, 2 
мг/мл, по 100 мл у 
пляшці скляній; по 1 
пляшці в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/11674/01/01

36. ДІСТРЕПТАЗА 
ДІСТРЕПТ

супозиторії ректальні 
15000 МО+1250 МО, по 6
супозиторіїв у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Синтаверс С.А. Польща Синтаверс С.А. Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

не підлягає UA/5275/01/01

37. ДОЛОКСЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Індоко Ремедіс
Лімітед, Індія;

Галфа
Лабораторіз

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/8051/01/01
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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
картонній коробці Лтд. Юніт 1,

Індія
38. ДОРАМІЦИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
3 000 000 МО, по 10 
таблеток у блістері; 1 
блістер в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

не підлягає UA/14899/01/01

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3074/01/01

40. ЕВРІСДІ® порошок для орального 
розчину, по 0,75 мг/мл, 
порошок для орального 
розчину у скляній 
пляшці; по 1 пляшці у 
комплекті з 1 втискним 
адаптером для пляшки, 2
оральними шприцами 
для багаторазового 
використання об'ємом 1 
мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику), 2 оральними 
шприцами для 
багаторазового 
використання об'ємом 6 
мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику) та 1 оральним 
шприцом для 
багаторазового 
використання об'ємом 12
мл (у поліетиленовому 
пакетику), які вміщені у 
поліетиленовий пакет; 1 
пляшка та 1 комплект 
вміщені у картонну 
коробку

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне
пакування

(стадія
наповнення

пляшок),
випробування

контролю
якості,

вторинне
пакування,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне
пакування

(стадія
наповнення

пляшок),
випробування

контролю якості
(тестування

мікробіологічної
чистоти):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

не підлягає UA/19668/01/01

41. ЕКСТРАТЕРМ® таблетки; по 12 таблеток
у блістерах; по 12 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/3602/01/01
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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
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: АТ

"Лубнифарм",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

матеріалів: Зміни І типу

42. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
5 мг/160 мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

Італія/
Іспанія/

Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12679/01/01

43. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

Італія/
Іспанія/

Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12679/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

44. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг/12,5 мг, по 14
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

Італія/
Іспанія/

Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12679/01/03

45. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг/12,5 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Фарманалітика
СА, Швейцарiя

Італія/
Іспанія/

Швейцарiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12679/01/04

46. ЕЛІПРОБ розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл в 
ампулі; по 3 або по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1

ТОВ «БФК
«САЛЮТАРІС»

Україна Контроль якості
вихідних та
пакувальних
матеріалів

(хімічний/фізич

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20650/01/01
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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
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці

ний контроль);
контроль якості

проміжного,
нерозфасовано
го та готового

лікарського
засобу

(хімічний/фізич
ний контроль);
виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу;
сертифікація

серій та випуск
серій:

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія;
Контроль якості

–
мікробіологічни

й контроль;
контроль якості
– біологічний

контроль;
вторинне
пакування
лікарського

засобу: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

47. ЕЛОКСАТИН® концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл; № 
1: по 10 мл концентрату, 
що містять 50 мг 
оксаліплатину, у флаконі
або 20 мл концентрату, 
що містять 100 мг 
оксаліплатину, у 
флаконі; в піддоні, 
запаяному кришкою, в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9385/02/01

48. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 200 
мг, по 10 таблеток у 

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.,

Індія;

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/9200/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
стрипі; по 3 стрипи у 
картонній коробці

Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

49. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 500 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 або по 3 
стрипи у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.,

Індія;
Сан Фарма
Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/9200/01/03

50. ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА®

суспензія оральна; № 10;
№ 20 (10х2): по 5 мл у 
флаконі; по 10 флаконів, 
з'єднаних між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; по 
1 або 2 касети в 
картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Опелла
Хелскеа Італі

С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4234/01/01

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: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

без
рецепта

UA/4234/02/01

52. ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА®

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

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна",

Україна

Україна Опелла
Хелскеа Італі
С.р.л., Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

без
рецепта

UA/4234/02/01

53. ЕРІДОН® розчин оральний, 1 
мг/мл, по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з дозуючою 
піпеткою в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування та

контроль якості
лікарського
засобу: Дар

Аль Дава
Девелопмент

енд Інвестмент
Ко. лтд.,

Йорданія; 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
зберігання,

контроль якості
та випуск серії:

Шанель
Медікал

Йорданія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16894/01/01
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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
Анлімітед
Компані,
Ірландія;

контроль якості
(хімічні/фізичні
випробування

та
мікробіологічна

чистота
нестерильного

лікарського
засобу):
Компліт

Лабораторі
Солушнз,
Ірландія;

контроль якості
(хімічні/фізичні,
аналітичні та
випробування
стабільності):
Шанель Лаб,

Йорданія
54. ЕСЦИТАЛОПР

АМ-ВІСТА
таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг, по 14
таблеток в блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 15 таблеток в
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Дженефарм, С.

А., Греція;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Фармапас С.А.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

Не підлягає UA/19760/01/02

55. ЕСЦИТАЛОПР
АМ-ВІСТА

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 5 мг; по 14 
таблеток в блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Дженефарм, С.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19760/01/01
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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
А., Греція;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Фармапас С.А.,

Греція
56. ЕСЦИТАЛОПР

АМ-ВІСТА
таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 20 мг; по 14
таблеток в блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Дженефарм, С.

А., Греція;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Фармапас С.А.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19760/01/03

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

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
повний цикл
виробництва:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця
Асептичні
Лікарські

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12447/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Засоби

Шафтенау
(Асептичні

ЛЗШ), Австрія
58. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 

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

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
повний цикл
виробництва:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
випуск серії:

Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця
Асептичні
Лікарські
Засоби

Шафтенау
(Асептичні

ЛЗШ), Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12447/01/02

59. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 50 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 або 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17907/01/02
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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

60. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 50 мг, 
in bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 120 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17908/01/02

61. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 100 мг;
по 10 капсул у блістері, 
по 3 або 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17907/01/03

62. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 100 мг;
in bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 180 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17908/01/03

63. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я

спрей для ротової 
порожнини, по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом; по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
і захисним ковпачком у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та

випуску серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3937/02/01
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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
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна
64. ІНГАЛІПТ-

ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

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; по 1 
флакону з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
(всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
(всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3937/02/02

65. ІНГАЛІПТ-Н спрей для ротової 
порожнини; по 30 г у 
балоні; по 1 балону з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці з картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0938/01/01

66. ІНТУБАН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 2,5 мл або 5 мл
у ампулах з прозорого 
скла, по 5 ампул у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці

АТ «Фармак» Україна АТ «Фармак» Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20212/01/01

67. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК

суспензія (DTPa-HBV-
IPV) для ін’єкцій по 0,5 
мл (1 доза) та ліофілізат 
(Hib);1 попередньо 
наповнений одноразовий
шприц (по 0,5 мл (1 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту.

Бельгія/
Франція/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

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

Проведення
контролю якості
DTPa-HBV-IPV
компоненту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування і
пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та
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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
готового
продукту)

68. ІНФАНРИКС 
ІПВ ХІБ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

суспензія (DTPa-IPV) для
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза)
та ліофілізат (Hib); 
суспензія (DTPa-IPV) для
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза)
у попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці № 
1 у комплекті з двома 
голками та ліофілізат 
(Hib) у флаконі № 1, що 
змішуються перед 
використанням: по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприцу у 
комплекті з двома 
голками та 1 флаконом з 
ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,

Франція/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

69. ІНФАНРИКС 
ІПВ ХІБ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

суспензія (DTPa-IPV) для
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза)
та ліофілізат (Hib); 
суспензія (DTPa-IPV) для
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза)
у попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці № 
1 у комплекті з двома 
голками та ліофілізат 
(Hib) у флаконі № 1, що 
змішуються перед 
використанням: по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприцу у 
комплекті з двома 
голками та 1 флаконом з 
ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю якості

DTPa-IPV
компонент.

Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

70. ІНФЛАМІН супозиторії ректальні по 
0,015 г, in bulk: № 500 (по
5 супозиторіїв у блістері; 
по 100 блістерів у 
ящику); № 1000 (по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 200 блістерів у 
ящику); № 1250 (по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 250 блістерів у ящику)

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім -

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/7391/01/01

71. 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: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7390/01/01

72. ІРИНОТЕКАН 
ШИЛПА

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
5 мл або по 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа
Медікеа

Лімітед, Індія;
Контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18000/01/01

73. ЙОДОМАРИН®
200

таблетки по 200 мкг; по 
25 таблеток у блістері з 
жорсткої 
полівінілхлоридної плівки
та жорсткої алюмінієвої 
фольги; по 2 блістери в 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/0156/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці контроль та

випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування та

контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина.
74. КАБЕРЛАТ® таблетки по 0,5 мг; по 8 

таблеток у пляшці, по 1 
пляшці у картонній 
коробці

АТ "Фармак" Україна виробництво,
контроль якості,

випуск серії
лікарського

засобу:
Апотекс Інк.,

Канада;

імпорт,
маркування,
зберігання та
дистрибуція
лікарського

засобу:
Апотекс Інк.,

Канада;

пакування
лікарського

засобу:
ПКІ Фарма
Сервісез

Канада, Інк.,
Канада

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19113/01/01

75. КАРБОПЛАТИ
Н МЕДАК

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл по 
5 мл або 15 мл, або 45 
мл, або 60 мл, або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk",

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10829/01/01
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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
первинне

пакування та
контроль серій:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
76. КАРМЕТАДИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням по 35 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14715/01/01

77. КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19202/01/01

78. КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19202/01/02

79. КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19202/01/03

80. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
40 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

пакування,
контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

виробництво,
пакування,

контроль якості

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/19917/01/03
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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
лікарського

засобу: РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС

С.А., Грецiя
81. КЛІВАС® 

ПЛЮС
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

пакування,
контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

виробництво,
пакування,

контроль якості
лікарського

засобу: РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС

С.А., Грецiя

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/19917/01/02

82. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

пакування,
контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/19917/01/01
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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
АЛ КО., ІНК,

Греція;
виробництво,

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу: РОНТІС

ХЕЛЛАС
МЕДІКАЛ ЕНД

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС

С.А., Грецiя
83. КЛОСАРТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 6 
блістерів в картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ
"КУСУМ

ФАРМ", Україна
або

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

вторинне
пакування,

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8765/01/02
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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
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

84. КЛОСАРТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, in bulk: №2520 
(14х180): по 14 таблеток 
у блістері; по 180 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20514/01/01

85. КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС

таблетки жувальні по 50 
мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14511/01/02

86. КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС

таблетки жувальні по 100
мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14511/01/03

87. КОРАКСАН® 
7,5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
7,5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ’Є

Ірландія Лабораторії
Серв’є

Індастрі ,
Франція;
Серв’є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
виробників в наказі

МОЗ України

за
рецептом

UA/3905/01/02

88. КОРВАЛОЛ® капсули м'які; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 3 блістери в пачці
з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/2554/03/01

89. КОРВАЛОЛ® краплі оральні, по 25 або
по 50 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

25 мл – без
рецепта;
50 мл – за
рецептом

UA/2554/01/01

90. КОРВАЛОЛ® краплі оральні, in bulk: по
300 л, або 350 л, або 500
л у контейнерах

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

матеріалів: Зміни І типу

- UA/7843/01/01
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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

91. ЛАЗОРИН® спрей назальний, 1,18 
мг/мл, по 10 мл у 
скляному балончику з 
дозуючим пристроєм; по 
1 балончику в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна" 

Україна Істітуто де
Анжелі С.р.л.,

Італія 

Юнітер Ліквід
Мануфекчурінг,

Франція

Італія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3590/01/01

92. ЛЕВАНА® IC таблетки по 0,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11175/01/01

93. ЛЕВАНА® IC таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11175/01/02

94. ЛЕВАНА® IC таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11175/01/03

95. ЛЕВОКСИМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12659/01/01

96. ЛІДОКАЇН-
ЗДОРОВ'Я

спрей 10 % для 
місцевого застосування 
по 38 г у флаконі; по 1 
флакону забезпеченому 
клапаном-насосом, 
насадкою-розпилювачем
горловою або насадкою-
розпилювачем 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

якості та
випуску серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7525/02/01
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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
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
97. ЛІНАТІН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою 5 
мг, по 30 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 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/20489/01/01

98. ЛІНІМЕНТ 
БАЛЬЗАМІЧНИ
Й (ЗА О.В. 
ВИШНЕВСЬКИ
М)

лінімент; по 40 г у тубах; 
по 40 г у тубі, по 1 тубі в 
пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: АТ

"Лубнифарм",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
, Україна.

без
рецепта

UA/0228/01/01

99. ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17411/01/02
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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
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

100. ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг in bulk: по 10 
таблеток у блістері; по 
180 блістерів у картонній
коробці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17412/01/02

101. МАТРОМАКС розчин оральний, по 25 
мл у флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ "Українська
фармацевтична

компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20277/01/01

102. МЕДОКЛАВ порошок для розчину 
для ін’єкцій або інфузій, 
1 г/0,2 г; 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Ph. Eur.3.2.9. Зміни І
типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський

засіб. Контроль
готового лікарського
засобу (інші зміни)

оновлення вже
затверджених методів

контролю якості
лікарського засобу, а

саме: викладення
тексту державною

мовою згідно сучасних
вимог.

за
рецептом

UA/4428/02/01

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

АТ "Лубнифарм" Україна Сваті Спентоз
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення) (згідно
наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460)

- UA/18224/01/01

104. МЕЛОКСИКА таблетки по 0,015 г, Приватне Україна Приватне Україна внесення змін до за UA/7390/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
М по 10 таблеток у 

блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці (для 
виробника ПрАТ 
"Лекхім-Харків"); по 10
таблеток у блістері; по
1 або 2 блістери у 
пачці; по 1 таблетці у 
блістері, по 100 
блістерів у пачці (для 
виробника ПрАТ 
«Технолог»)

акціонерне
товариство"Лекхім-

Харків"

акціонерне
товариство"Л
екхім-Харків",

Україна
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського

засобу);
ПрАТ

«Технолог»,
Україна

(первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського

засобу)

реєстраційних
матеріалів:
уточнення
написання

дозування в наказі
МОЗ України

рецептом

105. МЕНОВАЗИН розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий,
по 40 мл у флаконах або 
у флаконах з 
механічними 
розпилювачами; по 40 
мл у флаконі або у 
флаконі з механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці

ТОВ "Тернофарм" Україна виробництво за
повним циклом

(включаючи
первинне та

вторинне
пакування);

відповідальний
за контроль та
випуск серії:

ТОВ
"Тернофарм",

Україна;
виробництво за
повним циклом

(включаючи
первинне та

вторинне
пакування);

відповідальний
за контроль та
випуск серії:

ТОВ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8480/01/01
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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
"Мікрофарм",

Україна
106. МЕСАКОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 400 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 або 3, або 5 
стрипів у картонній 
упаковці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/11631/01/01

107. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13189/02/01

108. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 10 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13189/02/02

109. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 25 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13189/02/03

110. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 40 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13189/02/04

111. М-М-
РВАКСПРО® 
ВАКЦИНА 

порошок для суспензії
для ін’єкцій; 1 флакон 
з порошком (1 доза) 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробник
вакцини in

bulk та

США/
Нідерланди/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

UA/14950/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИ
КИ КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНО
ГО 
ПАРОТИТУ 
ТА 
КРАСНУХИ 
ЖИВА

та 1 флакон з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком (1
доза) та 1 попередньо
наповнений шприц з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) в 
комплекті з двома 
голками у картонній 
коробці; 10 флаконів з
порошком та 10 
флаконів з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) в окремих
картонних коробках

первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
США; Мерк
Шарп і Доум
ЛЛС, США;
Вторинне

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

Нідерланди;
Виробництво,

контроль
якості

розчинника у
попередньо

наповненому
шприці:
Веттер
Фарма-

Фертигунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина;
Візуальна

інспекція та
контроль

якості
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці:
Веттер
Фарма-

Фертигунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина;
Веттер
Фарма-

Фертигунг
ГмбХ і Ко. КГ,

уточнення
написання функцій
деяких виробників

(виправлення
граматичної

помилки) в наказі
МОЗ України
Зміни II типу
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;
Візуальна
інспекція

розчинника у
попередньо

наповненому
шприці:
Веттер
Фарма-

Фертигунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина;
Виробництво,

первинне
пакування,

контроль при
випуску та

терміну
придатності
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Аспен
Нотр-Дам Де
Бондевіль,
Францiя;

Виробництво
(формуляція,
наповнення,
термінальна
стерилізація,

інспекція,
пакування in

bulk)
розчинника у

флаконах:
Джубілант

ХоллістерСта
єр ЛЛС, США;

Патеон
Мануфекчурін

г Сервісез
ЛЛС, США

112. НО-ШПА® ДЛЯ розчин для ін’єкцій, 20 ТОВ "Опелла Україна Хіноїн Зрт. Угорщина внесення змін до за UA/0391/02/01
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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
ІН'ЄКЦІЙ мг/мл; № 25 (5х5): по 2 

мл в ампулі; по 5 ампул, 
розміщених у піддоні; по 
5 піддонів у картонній 
коробці

Хелскеа Україна" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

113. НО-ШПА® ДЛЯ
ІН'ЄКЦІЙ

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/мл; № 25 (5х5): по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул, 
розміщених у піддоні; по 
5 піддонів у картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Хіноїн Зрт. Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

не підлягає UA/0391/02/01

114. ОКСИТОЦИН розчин для ін'єкцій, 5 
МО/1 мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

не підлягає UA/7289/01/01

115. ОРЦИПОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна ЛАБОРАТОРІЯ
БЕЙЛІ-КРЕАТ

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/11221/01/01

116. ОФТИМОЛ® краплі очні, 5 мг/мл; по 5 
мл або по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці із картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4314/01/02

117. ПЕНТАЛГІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, по 10 таблеток
у блістері; 1 або 2 
блістери в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
(фасування із

"in bulk"
препарату

фірми-
виробника ТОВ

"Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу",
Україна)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14757/01/01

118. ПОЛІДЕКСА З 
ФЕНІЛЕФРИН
ОМ

спрей назальний, розчин;
по 15 мл у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Софартекс,
Франція;

РЕКОРДАТІ
ІЛАЧ САНАЇ ВЕ

ТІК. А. С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2831/01/01
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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
119. ПРЕГАБАЛІН 

ГЕНЕЙМ
капсули тверді по 150 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з

Індія/
Угорщина/

Італія/
Польща/

Німеччина/
Велика

Британія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19209/01/02
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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
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного

пакування:АКК
ОРД ХЕЛСКЕА

ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
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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
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: СК
Фарма Логістікс

ГмбХ,
Німеччина

120. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 300 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН

Індія/
Угорщина/

Італія/
Польща/

Німеччина/
Велика

Британія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19209/01/03
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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
(Італія) СПА,

Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного

пакування:АКК
ОРД ХЕЛСКЕА

ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
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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:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: СК
Фарма Логістікс

ГмбХ,
Німеччина

121. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Індія/
Угорщина/

Італія/
Польща/

Німеччина/
Велика

Британія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19209/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного

пакування:АКК
ОРД ХЕЛСКЕА

ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з
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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
первинного та

вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: СК
Фарма Логістікс

ГмбХ,
Німеччина

122. ПРОПОФОЛ-
ЛІПУРО 1%

емульсія для інфузій, 10 
мг/мл; по 20 мл в ампулі;
по 5 ампул у картонній 
коробці; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії
флаконів: Б.

Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина;
Контроль серії

флаконів:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Повний цикл
виробництва

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8172/01/01
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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
ампул: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина
123. РАПТЕН 75 розчин для ін'єкцій, 25 

мг/мл; по 3 мл (75 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

"Хемофарм" АД Сербія "Хемофарм" АД Сербія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/1785/02/01

124. РАПТЕН 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

"Хемофарм" АД Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1785/01/01

125. РЕВМОКСИКА
М®

таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці

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

матеріалів:
Зміни II типу

 -

за
рецептом

UA/17042/01/01

126. РЕВМОКСИКА
М®

таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці

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

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/17042/01/02

127. РЕВМОКСИКА
М®

супозиторії ректальні по 
15 мг; по 5 супозиторіїв у
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

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

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/8230/01/01

128. РІНВОК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, 15 мг; 
№28: по 7 таблеток у 
блістері, по 4 блістери у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Еббві С.р.л.,

Італія; 
виробництво
лікарського

засобу,
тестування:

Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландiя;

тестування під
час зберігання:
Еббві Інк., США

Італія/
Ірландiя/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18371/01/01

129. РУПАФІН таблетки по 10 мг; по 10 Зентіва, к.с. Чеська НОУКОР ХЕЛС, Іспанiя внесення змін до за UA/18949/01/01
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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
таблеток у блістері; по 1,
3 або 5 блістерів в 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

Республiка С.А. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

130. САЛОФАЛЬК суспензія ректальна, 4 
г/60 г, по 60 г суспензії у 
клізмі; по 7 клізм у 
блістерах в коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
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

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3745/02/01

131. САНПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 мг; 

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об’єднані
Арабські

Брукс
Стерісайєнс

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/18851/01/01
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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
по 1 флакону у картонній
коробці

Емірати Лімітед матеріалів: уточнення
написання виробника
в наказі МОЗ України

Зміни І типу

132. СЕДАВІТ® таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7821/01/01

133. СЕКНІДОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1,0 г; по 2 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна ЛАБОРАТОРІЯ
БЕЙЛІ-КРЕАТ

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11744/01/01

134. СЕЛЬТАВІР капсули тверді по 45 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17704/01/02

135. СЕЛЬТАВІР капсули тверді по 75 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17704/01/03

136. СЕЛЬТАВІР капсули тверді по 30 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17704/01/01

137. СИНАФЛАН мазь 0,025% по 15 г у 
тубі алюмінієвій; по 1 
тубі в пачці з картону

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4902/01/01

138. 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 
блістери в картонній 
коробці

Касселла-мед ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина нанесення
покриття,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,
Німеччина;

нанесення
покриття,

контроль якості,
випуск серії:

Артесан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина;
первинне та

Німеччина/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
продцедури в наказі

МОЗ України

 - 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
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 

139. СПАЗМІЛ таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
в картонній пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

Ветпром АД,
Болгарія;
Дозвіл на

випуск серії: АТ
"Софарма",

Болгарія

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9012/01/01

140. ТАГРІССО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво,
контроль якості,

випуск серії,
первинне та

вторинне
пакування:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16232/01/01

141. ТАГРІССО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво,
контроль якості,

Швеція внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/16232/01/02
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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
80 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

випуск серії,
первинне та

вторинне
пакування:

АстраЗенека
АБ

матеріалів: Зміни І типу

142. ТАХИБЕН® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці; по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

ЕВЕР Нейро Фарма
ГмбХ

Австрія відповідальний
за випуск серії:

ЕВЕР Нейро
Фарма ГмбХ,

Австрія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
CЕНЕКСІ,
Францiя

Австрія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/14347/01/01

143.
\

ТАХИБЕН® концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл; по 
20 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці

ЕВЕР Нейро Фарма
ГмбХ

Австрія Відповідальний
за випуск серії:

ЕВЕР Нейро
Фарма ГмбХ,

Австрія;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
CЕНЕКСІ,
Францiя

Австрія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/14347/02/01

144. ТВІНРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

суспензія для ін'єкцій; по 
1 дозі (1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому шприці № 1
у комплекті з голкою з 
маркуванням 
українською мовою або 
зі стикером українською 
мовою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Маркування та
пакування
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція;

Формування
вакцини,

наповнення в
шприці,

проведення
контролю

якості,
маркування і

пакування
готового
продукту:

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13056/01/01
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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
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Формування

вакцини,
наповнення в

шприці,
проведення
контролю

якості:
СмітКляйн

Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.

КГ, Німеччина;
Випуск серії

готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
145. ТЕЛМІСТА таблетки по 40 мг по 7 

таблеток у блістері; по 2,
4 або 8 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА Польща
Сп.з о.о.,
Польща;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;
виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне

Словенія/
Польща/ Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13210/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:

Лаурус Лабс
Лімітед, Індія

146. ТЕЛМІСТА таблетки по 80 мг по 7 
таблеток у блістері; по 2,
4 або 8 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА Польща
Сп.з о.о.,
Польща;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;
виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:

Лаурус Лабс
Лімітед, Індія

Словенія/
Польща/ Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13210/01/03

147. ТЕРАФЛЕКС® капсули; по 30, або 60, 
або 120, або 200 капсул 
у пластиковому флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

ТОВ "Байєр" Україна Виробник,
відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:

Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk:
Контракт

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7749/01/01
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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
Фармакал

Корпорейшн,
США

148. ТЕРОНРЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 120 таблеток у
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

UA/18213/01/01

149. ТИКОЗИД розчин для ін'єкцій, 4 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 6 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/20653/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2448/02/01

151. ТОБРАДЕКС® краплі очні по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2448/01/01

152. ТРОКСЕВАЗИ
Н®

капсули по 300 мг по 10 
капсул у блістері; по 5 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Разград АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3368/02/01

153. Т-ХОЛІН® розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл в ампулі; 
по 3 ампули у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці

ТОВ «БФК
«САЛЮТАРІС»

Україна Контроль якості
вихідних та
пакувальних
матеріалів

(хімічний/фізич
ний контроль);
контроль якості

проміжного,
нерозфасовано
го та готового

лікарського
засобу

(хімічний/фізич
ний контроль);

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20124/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу;
сертифікація

серій та випуск
серій:

К.Т. Ромфарм
Компані С.Р.Л.,

Румунія; 
Контроль

якості:
мікробіологічни

й контроль
біологічний
контроль;
вторинне
пакування
лікарського

засобу:
К.Т. Ромфарм

Компані С.Р.Л.,
Румунія

154. УРО-ВАКСОМ капсули по 6 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ОМ Фарма СА Швейцарія ОМ Фарма СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/12599/01/01

155. ФАБРАЗИМ® порошок для 
приготування 
концентрату (5 мг/мл) 
для розчину для інфузій; 
по 5 мг або по 35 мг у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерланди виробництво
кінчевого
продукту
(fill/finish),
контроль

серії/випробува
ння, первинна
та вторинна

упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 Зміни II типу

за
рецептом

UA/10306/01/01

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

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз

САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7599/01/02
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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 20 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

157. 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
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/7599/01/01

158. ФЛАВАМЕД® 
РОЗЧИН ВІД 
КАШЛЮ

розчин оральний, 15 мг/5
мл по 60 мл або 100 мл у
флаконі; по 1 флакону з 
мірною ложкою в 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/3591/01/01

159. ФЛОКСІУМ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/11163/01/01

160. ФЛУКОНАЗОЛ порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, С.А. Іспанiя Кіміка Сінтетіка,
С.А.

Iспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- UA/9730/01/01

161. ФЛУОКСЕТИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг по 
10 таблеток в блістері; 
по 1 або по 2 блістера в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8591/01/01
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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
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
162. ФРАКСИПАРИ

Н®
розчин для ін'єкцій, 9500 
МО анти-Ха/мл; по 0,3 
мл (2850 МО анти-Ха) 
або по 0,4 мл (3800 МО 
анти-Ха) у попередньо 
заповненому шприцу; по 
2 шприци в блістері; по 5
блістерів у картонній 
коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Аспен Нотер
Дам де

Бондевіль

Франція Зміни І типу за
рецептом

UA/2970/01/01

163. ФРАКСИПАРИ
Н®

розчин для ін'єкцій, 9500 
МО анти-Ха/мл, по 0,6 
мл (5700 МО анти-Ха) у 
попередньо заповненому
шприці; по 2 шприца в 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці; по 0,8 
мл (7600 МО анти-Ха) у 
попередньо заповненому
шприці; по 2 шприца в 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Аспен Нотер
Дам де

Бондевіль

Франція Зміни І типу за
рецептом

UA/8185/01/01

164. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
ПП "КІЛАФФ"

Україна;
відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/0182/01/01
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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
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
165. ФУМАРТА® капсули, по 10 капсул у 

блістері; по 2 або 3 
блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17593/01/01

166. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН ЄВРО

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3061/02/02

167. ЦИФРАН СТ таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6375/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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