
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. ДОЛОРФЕН капсули желатинові м'які 

по 400 мг, по 10 капсул в 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці

ПРИВАТНЕ
АКЦІОНЕРНЕ
ТОВАРИСТВО

ФАРМАЦЕВТИЧН
А ФАБРИКА

«ВІОЛА»

Україна Софтгель
Хелскер Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21082/01/01

2. ЕІРБУФО 
ФОРСПІРО

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 160 
мкг/4,5 мкг/дозу; по 60 
доз в інгаляторі, що 
містить блістерну стрічку,
по 1 інгалятору у 
картонній коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво in
bulk, первинне та

вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Аерофарм ГмбХ,
Німеччина;

вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина;

тестування:
A & M СТАБТЕСТ

Лабор фюр
Аналітик унд

Стабілітетспрюф
унг ГмбХ,

Німеччина;
тестування:

ППД
Девелопмент

Айрленд Лімітед,
Ірландiя;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Кo. KГ, Німеччина

Німеччина/
Ірландiя

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21076/01/01

3. ЕІРБУФО 
ФОРСПІРО

порошок для інгаляцій, 
дозований, по 320 мкг/9 

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво in
bulk, первинне та

Німеччина/
Ірландiя

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21076/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
мкг/дозу; по 60 доз в 
інгаляторі, що містить 
блістерну стрічку, по 1 
інгалятору у картонній 
коробці

вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Аерофарм ГмбХ,
Німеччина;

вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина;

тестування:
A & M СТАБТЕСТ

Лабор фюр
Аналітик унд

Стабілітетспрюф
унг ГмбХ,

Німеччина;
тестування:

ППД
Девелопмент

Айрленд Лімітед,
Ірландiя;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Кo. KГ, Німеччина

4. КОСЕЛУҐО капсули тверді, по 10 мг; 
по 60 капсул твердих у 
пластиковому флаконі з 
кришкою, недоступною 
для відкриття дітьми, та 
вологопоглиначем; по 1 
флакону разом з 
інструкцією для 
медичного застосування 
в картонній коробці

АСТРАЗЕНЕКА
АБ

Швеція Виробництво,
випробування

контролю якості:
Патеон

Фармасьютікалс
Інк, Сполучені

Штати;
Первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
АстраЗенека ЮК
Лімітед, Велика

Британія

Сполучені Штати/
Велика Британія

реєстрація на 5 років
(з урахуванням

зобов’язань
завершити програму
досліджень, надати

проміжні та остаточні
звіти щодо цих

досліджень згідно
плану та термінів,
зазначених у плані

управління ризиками)

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21077/01/01

5. КОСЕЛУҐО капсули тверді, по 25 мг; 
по 60 капсул твердих у 
пластиковому флаконі з 

АСТРАЗЕНЕКА
АБ

Швеція Виробництво,
випробування

контролю якості:

Сполучені Штати/
Велика Британія

реєстрація на 5 років
(з урахуванням

зобов’язань

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21077/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
кришкою, недоступною 
для відкриття дітьми, та 
вологопоглиначем; по 1 
флакону разом з 
інструкцією для 
медичного застосування 
в картонній коробці

Патеон
Фармасьютікалс
Інк, Сполучені

Штати;
Первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
АстраЗенека ЮК
Лімітед, Велика

Британія

завершити програму
досліджень, надати

проміжні та остаточні
звіти щодо цих

досліджень згідно
плану та термінів,
зазначених у плані

управління ризиками)

6. МОЛЕСКІН® 
ЛОСЬЙОН

лосьйон 0,1%, по 50 мл у
флаконі скляному із 
світлозахисного скла; по 
1 флакону разом із 
насосом-дозатором, 
розпилювачем у пачці

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

Не
підлягає

UA/21083/01/01

7. ПЕРИНДОПРИЛ 
10 / ІНДАПАМІД 
2,5/ АМЛОДИПІН
10 КРКА

таблетки, 10 мг/2,5 мг/10 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21078/01/03

8. ПЕРИНДОПРИЛ 
10 / ІНДАПАМІД 
2,5/ АМЛОДИПІН
5 КРКА

таблетки, 10 мг/2,5 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
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 реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21078/01/02

9. ПЕРИНДОПРИЛ 
5 / ІНДАПАМІД 
1,25/ 
АМЛОДИПІН 5 
КРКА

таблетки, 5 мг/1,25 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
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 реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21078/01/01

10. РИКСАТОН 10 
МГ/МЛ

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл по 
10 мл (100 мг) у флаконі;
2 флакони в картонній 
коробці або по 50 мл 
(500 мг) у флаконі; по 1 

Сандоз ГмбХ Австрія контроль серій:
Єврофінс ФАСТ

ГмбХ, Німеччина;
повний цикл
виробництва:

Лек

Німеччина/
Швейцарія/

Словенія/ Австрія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21079/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакону в картонній 
коробці

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серій:
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;
виробництво in

bulk:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
контроль серій:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Виробнича
дільниця
Асептичні

лікарські засоби
Шафтенау

(Асептичні ЛЗШ),
Австрія

 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. АЛЬБЕНЗІ суспензія оральна, 200 

мг/5 мл; по 1 флакону у 
картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Індоко Ремедіс
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18079/02/01

2. ІНБЕК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
600 мг/50 мг/300 мг, по 
30 або 90 таблеток у 
пластиковому флаконі, 
що містить контейнер з 
силікагелем, по 30 або 
90 таблеток у 
пластиковому флаконі 
що містить контейнер з 
силікагелем; по 1 
пластиковому флакону у 
картонній упаковці

Eмкур
Фармасьютікалс

Лтд 

Індія Eмкур
Фармасьютікалс

Лтд

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18102/01/01

3. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ МЕССЕР

рідина (субстанція) в 
кріогенних резервуарах 
для виробництва кисню 
медичного газоподібного

Дочірнє
підприємство

«Мессер
Україна»

Україна Дочірнє
підприємство

«Мессер
Україна»

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18967/01/01

4. ОНДАНСЕТРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна ІНКЕ, С.А. 
 

Іспанiя перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18848/01/01

5. РИСПОЛЕПТ® розчин оральний, 1 
мг/мл; по 30 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
піпеткою-дозатором у 
картонній упаковці

ТОВ «Джонсон і
Джонсон Україна

II» 

Україна Янссен
Фармацевтика

НВ

Бельгія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0692/02/01

6. ФЕНІБУТ порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18915/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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. АКВАМАКС спрей назальний 0,65 %, 

по 20 мл у флаконах з 
клапаном-насосом, 
назальною насадкою-
розпилювачем; по 1 
флакону в коробці з 
картону; по 50 мл або по 
100 мл у флаконах з 
клапаном-насосом, 
назальною насадкою-
розпилювачем; по 1 
флакону в коробці з 
картону; по 50 мл, по 100
мл або по 150 мл у 
балоні з клапан-пакетом,
назальною насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком; по 
1 балону 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

підлягає UA/12832/02/01

2. АЛЄНДРА® таблетки по 70 мг, in bulk
№ 7200 (4х1800): по 4 
таблетки у блістері, по 
1800 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12663/01/01

3. АЛЄНДРА® таблетки по 70 мг, по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7210/01/02
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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
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

4. АЛМІБА розчин оральний, 100 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі; по 10 флаконів 
у картонній пачці

Гранд Медикал Груп
АГ

Швейцарія Анфарм Еллас
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12947/01/01

5. АЛЬТАБОР таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці; по 
20 або 60 таблеток у 
контейнерах пластикових
з кришкою з контролем 
першого розкриття

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10229/01/01

6. АМАНТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6991/01/01

7. АНГЕЛОН® таблетки зі смаком 
ментолу по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 4 блістери в коробці

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19051/01/02

8. АРЛЕВЕРТ® таблетки; по 20 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 25 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Хенніг
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/14331/01/01

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8770/01/02
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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 первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место.
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околе

ін храно),
Словенія

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место.
Словенія;

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8770/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околе

ін храно),
Словенія

11. АТФ-ЛОНГ® таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 4 блістери в коробці; 
по 1 блістеру без 
вкладання у вторинну 
упаковку

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3121/01/03

12. АТФ-ЛОНГ® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 4 блістери в коробці; 
по 1 блістеру без 
вкладання у вторинну 
упаковку

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3121/01/02

13. АЦИКЛОСТАД
®

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

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України

без
рецепта

підлягає UA/3806/01/01

14. БРАУНОДИН розчин нашкірний, 7,5 %;
по 100 мл у 
поліетиленових 
флаконах, по 250 мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом; по 100 мл у 
поліетиленових 
флаконах, по 250 мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом по 20 флаконів 
у картонній коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Нiмеччина;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Б. Браун

Медікал АГ,
Швейцарія

Нiмеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18496/01/01

15. БРІНЕЙРА розчин для інфузій, 30 
мг/мл; по 5 мл розчину 
для інфузій у прозорому 
скляному флаконі (скло I 
типу), закупореному 
пробкою (бутилкаучук) з 
фторполімерним 
покриттям та 

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя готовий
лікарський

засіб: обробка
лікарського
засобу та
первинне
пакування

(наповнення

Німеччина/
Ірландiя/

Сполучені
Штати

Америки/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/16841/01/01
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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
обтиснутому 
алюмінієвою кришкою 
типу flip-off seal з 
пластиковим ковпачком 
зеленого кольору; по 2 
флакони з розчином для 
інфузій у комплекті з 1 
флаконом з розчином 
для промивання (по 5 мл
розчину для промивання 
у прозорому скляному 
флаконі (скло I типу), 
закупореному пробкою 
(бутилкаучук) з 
фторполімерним 
покриттям та 
обтиснутому 
алюмінієвою кришкою 
типу flip-off seal з 
пластиковим ковпачком 
жовтого кольору) в 
картонній коробці

готовим
лікарським
засобом) та

випробування
контролю якості

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)
розчин для

промивання:
обробка

лікарського
засобу та
первинне
пакування

(наповнення
розчином для

промивання) та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я, контроль при

випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

готовий
лікарський

засіб:
випробування
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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

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)
розчин для

промивання:
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

готовий
лікарський

засіб:
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)
розчин для
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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
промивання:

випробування
контролю якості

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація,

візуальний
контроль,

біонавантаженн
я та контроль
при випуску:
стерильність,
бактеріальні
ендотоксини)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

готовий
лікарський

засіб: вторинне
пакування

(маркування та
процес

кінцевого
пакування)
розчин для

промивання:
вторинне
пакування

(маркування та
процес

кінцевого
пакування)

Алмак Фарма
Сервісез

(Айрленд)
Лімітед,
Ірландiя
готовий

лікарський
засіб:

випробування
контролю якості

(контроль в
процесі

виробництва:
ідентифікація,
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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 при
випуску (крім
стерильності)

та
випробування
стабільності)
розчин для

промивання:
обробка

лікарського
засобу

(виробництво
нерозфасовано
го проміжного
розчину для

промивання) та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,
контроль при
випуску (крім
стерильності)

та
випробування
стабільності)

БіоМарин
Фармасьютикал
Інк., Сполучені
Штати Америки

готовий
лікарський

засіб:
зберігання та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:

візуальний
контроль)

розчин для
промивання:
зберігання та
випробування

контролю якості
(контроль в
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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
процесі

виробництва:
візуальний
контроль)

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

готовий
лікарський

засіб:
випробування

контролю якості
(контроль при
випуску: крім
стерильності)

та
випробування
стабільності та

випуск серії
розчин для

промивання:
обробка

лікарського
засобу

(виробництво
нерозфасовано
го проміжного
розчину для

промивання) та
випробування

контролю якості
(контроль в

процесі
виробництва:
ідентифікація,
контроль при
випуску: крім

стерильності),
випробування
стабільності та

випуск серії
БіоМарин

Інтернешнл
Лімітед,
Ірландія
готовий

лікарський
засіб: вторинне
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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

(маркування та
процес

кінцевого
пакування)
розчин для

промивання:
вторинне
пакування

АндерсонБреко
н (ЮК) Лімітед,
Великобританія

16. БУПРЕКСОН-
ЗН

таблетки сублінгвальні, 2
мг/0,5 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або по 5 
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/13443/01/01

17. БУПРЕКСОН-
ЗН

таблетки сублінгвальні, 8
мг/2 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 5 
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/13443/01/02

18. ВАГІЦИН НЕО таблетки вагінальні; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16856/01/01

19. ВАЗОСТЕНОН концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мкг/мл; 
по 1 мл в ампулі; по 5, 10
або 20 ампул в картонній
упаковці зі спеціальним 
тримачем для ампул

АТ "Кевельт" Естонiя АТ "Кевельт" Естонiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14734/01/01

20. ВАЛСАРТАН 
А-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/80 мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4 
блістери у коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16612/01/01
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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
21. ВАЛСАРТАН 

А-ТЕВА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг; по 7 
таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16612/01/02

22. ВАЛСАРТАН 
А-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг; по 7 
таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16612/01/03

23. ВАРІЛРИКС™ /
VARILRIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 дозі; 1 
флакон з ліофілізатом та
1 ампула з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
пластиковому контейнері
в картонній коробці; 1 
флакон з ліофілізатом та
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) у комплекті з 
двома голками в 
пластиковому контейнері
в картонній коробці; 100 
флаконів з ліофілізатом 
та 100 ампул з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) (в чарунковій 
упаковці) в окремих 
картонних коробках

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серії

готового
продукту,

випуск серій
розчинника в
ампулах та
шприцах);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Маркування та
пакування

разчинника в
ампулах.

Маркування та
пакування

розчинника в
шприцах.

Маркування та
пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,

Бельгія/
Франція/

Сполучені
Штати

Америки/
Італія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15966/01/01



18

№
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
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

шприцах,
контроль якості
розчинника в

шприцах,
проведення

контролю якості
вакцини,

маркування і
пакування
готового

продукту);
Корікса

Корпорейшн
дба

ГлаксоСмітКля
йн Вакцинз,
Сполучені

Штати Америки
(Формування

вакцини,
наповнення та

ліофілізація
вакцини); Фідіа
Фармасьютічі
С.п.А., Італія
(Формування,
наповнения,
ліофілізація

вакцини,
виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
розчинника в
ампулах (за

винятком тестiв
Розчинність та
Ідентифікація

натрію);
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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
Делфарм Тур,

Франція
(Виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
розчинника в

ампулах);
Каталент
Белджіум,

Бельгія
(Виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості
розчинника в

шприцах);
Аспен Нотр-

Дам-Де-
Бондвіль,
Франція

(Виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості
розчинника в

шприцах)
24. ВОЛЬТАРЕН 

ЕМУЛЬГЕЛЬ
емульгель для 
зовнішнього 
застосування 1 %; по 20 
г, або по 50 г, або по 100 
г у тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон КХ

С.а.р.л.,
Швейцарія; 

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серій:
Халеон Італі

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
рекламування в

наказі МОЗ України

 Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/1811/01/01
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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
Мануфекчурінг
С.р.Л., Італія

25. ВРАТИЗОЛІН крем, 30 мг/г по 3 г у тубі;
по 1 тубі в картонній 
коробці

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа A.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11478/01/01

26. ГЛАУМАКС ® краплі очні, розчин 0,005 
%; по 2,5 мл у флаконі-
крапельні; по 1 або по 3 
флакони-крапельниці в 
пачці

АТ "Кевельт" Естонiя АТ "Кевельт" Естонія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13505/01/01

27. ГЛІБЕНКЛАМІД
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 50 таблеток у
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці; по 50 таблеток у
контейнерах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4647/01/01

28. ГЛІМЕРІЯ-М® таблетки, вкриті 
оболонкою по 2 мг/ 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19539/01/01

29. ГЛІЦЕРОЛ 
ЄВРО

супозиторії по 686 мг; по 
6 супозиторіїв у 
термозапаяному стрипі з 
білої непрозорої ПВХ 
плівки; по 1 або 2 стрипи 
в картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Лабораторіус
Басі - Індустріа
Фармасьютіка,

С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12050/01/03

30. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка, по 50 мл або 
по 100 мл у флаконах, по
100 мл у банках

Приватне акціонерне
товариство "Біолік"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Біолік"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назв

заявника та
виробника в наказі

МОЗ України

Зміни І типу

без
рецепта

UA/7237/01/01

31. ДЕКОСТРІОЛ® капсули м'які по 0,25 мкг;
по 50 або 100 капсул у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА» 

Україна контроль
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20723/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина;

виробництво та
випуск

нерозфасовано
го продукту:

Кетелент
Джермані

Ебербах ГмбХ,
Німеччина 

32. ДЕКОСТРІОЛ® капсули м'які по 0,5 мкг; 
по 50 або 100 капсул у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА» 

Україна контроль
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина

виробництво та
випуск

нерозфасовано
го продукту:

Кетелент
Джермані

Ебербах ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20723/01/02

33. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН ВФЗ

краплі очні, суспензія, 1 
мг/мл по 5 мл у флаконі-
крапельниці з контролем 
першого розкриття; по 1 
флакону-крапельниці з 
контролем першого 
розкриття в пачці 
картонній

Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С. А.

Польща РОМФАРМ
КОМПАНІ СРЛ,

Румунія
(виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості 
(фізико -

хімічний) та
випуск серії)); 

РОМФАРМ
КОМПАНІ СРЛ,

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2543/01/01
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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
Румунія

(вторинне
пакування та

контроль якості
(мікробіологічни

й контроль))
34. ДЕПАКІН 

ХРОНО® 500 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 500 
мг № 30: по 30 таблеток 
у контейнері, закритому 
кришкою з 
вологопоглиначем, в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/10118/01/01

35. ДЕРМОВЕЙТ мазь 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/1600/01/01

36. ДІАГАМА розчин для ін`єкцій, по 2 
мл в ампулі, по 5 ампул в
блістері, по 1 блістеру в 
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/16822/01/01

37. ЕКЛІРА® 
ДЖЕНУЕЙР®

порошок для інгаляцій, 
322 мкг/дозу по 30 доз 
порошку в інгаляторі; по 
1 інгалятору в 
пластиковому пакеті в 
коробці з картону; по 60 
доз порошку в інгаляторі;
по 1 або по 3 інгалятори 
в пластиковому пакеті 
кожен у коробці з 
картону

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Індастріас
Фармасеутікас
Алмірал С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15563/01/01

38. ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА®

порошок для 
перорального 
застосування по 6х10^9 
КУО спор 
полірезистентного штаму
Bacillus clausii; № 9, № 
12, № 18, № 24: по 2 г у 
саше, по 9, 12, 18 або 24 
саше у картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Опелла
Хелскеа Італі

С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/4234/04/01

39. ЕРГОС® таблетки по 50 мг; по 1 
або 2, або 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці; по 4 таблетки в 
блістері; по 2 блістери в 

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/6666/01/02
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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

40. ЕСТАЗІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/19598/01/02

41. ЕСТАЗІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/19598/01/01

42. ЕСЦИТОДАР® таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 10 мг; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Виробництво
готового
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Дженефарм
С.А., Греція; 
Виробництво

готового
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Фармапас С.А.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20347/01/01

43. ЕСЦИТОДАР® таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 20 мг; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Виробництво
готового
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Дженефарм
С.А., Греція; 
Виробництво

готового
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20347/01/02
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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 серії,

випуск серії:
Фармапас С.А.,

Греція
44. ЄВРОКСИМ порошок для ін'єкцій по 

750 мг; 1 або 10 
флаконів з порошком в 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12560/01/01

45. ЄВРОКСИМ порошок для ін'єкцій по 
1,5 г; 1 або 10 флаконів з
порошком в картонній 
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12560/01/02

46. ЄВРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9945/01/01

47. ЄВРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9945/01/02

48. ІБУФЕН®ДЛЯ 
ДІТЕЙ 
ПОЛУНИЦЯ

суспензія оральна, 
100мг/5 мл, по 100 або 
по 120 мл у 
пластиковому флаконі; 
по 1 флакону зі шприцом
дозатором у картонній 
пачці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща;

випуск серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА
» С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/11881/01/01

49. ІМУНОРО розчин для ін'єкцій, 300 
мкг (1500 МО)/2 мл; по 2 
мл у попередньо 
наповненому шприці з 
голкою для введення; по 
1 шприцу в картонній 
коробці

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19741/01/01

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

АТ "Фармак" Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:

Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/20543/01/01
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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
АБЕЛА ФАРМ

ДОО БЕЛГРАД,
Республіка

Сербія;
контроль якості:

Факульті оф
Фармасі,

Республіка
Сербія

51. ІНЛІТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14080/01/02

52. ІНЛІТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14080/01/01
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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
Аналітика

с.р.о., Чехія
53. КАЛКВЕНС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
100 мг; по 8 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
7 блістерів у картонній 
коробці; по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
6 блістерів у картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19138/02/01

54. КАНДИБІОТИК краплі вушні; по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з піпеткою-
ковпачком вкладеному у 
поліетиленовий пакетик 
у картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/8208/01/01

55. КЕППРА® розчин оральний, 100 
мг/мл; по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним пластиковим 
шприцом у пачці з 
картону

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя НекстФарма
САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9155/02/01

56. КЕТОТИФЕН 
СОФАРМА

таблетки по 1 мг, in bulk 
№ 4240: по 10 таблеток у
блістері; по 424 блістери 
у поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 4000: 
по 10 таблеток у 
блістері; по 400 блістерів
у поліпропіленовій 
коробці

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

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

- UA/12632/01/01

57. КЕТОТИФЕН 
СОФАРМА

таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

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

Болгарія; 
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії або
виробництво за

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

міни II типу

за
рецептом

UA/5512/01/01
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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
повним циклом:
АТ "ВІТАМІНИ",

Україна
58. КЛОДИФЕН краплі очні, розчин, 1 

мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18961/01/01

59. ЛІМЗЕР капсули, по 10 капсул у 
стрипі, по 3 або по 10 
стрипів у картонній 
коробці, по 14 капсул у 
стрипі, по 1 стрипу у 
картонній коробці

Мега Лайфсайенсіз
(Австралія) Пті Лтд

Австралiя Інвентіа
Хелскеа Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6148/01/01

60. МЕГЛІФОРТ 
1000

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 1 або 3 
блістери у  пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

Індоко Ремедіз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12645/01/03

61. МЕГЛІФОРТ 
500

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

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

Індоко Ремедіз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12645/01/01

62. МЕГЛІФОРТ 
850

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

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiя

Індоко Ремедіз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12645/01/02

63. МЕДАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 2 г, 10 
флаконів з порошком в 
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед

Кіпр /В’єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7582/01/02

64. МЕДАКСОН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г; 10 
флаконів з порошком в 

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі

Кіпр /В’єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7852/01/01
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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 Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

65. МЕРОПЕНЕМ 
АНАНТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1000 мг; 1 флакон з 
порошком у коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

«Венус Ремедіс
Лімітед» 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19067/01/01

66. МЕТОТРЕКСАТ
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/мл; 
по 5 мл (500 мг), або по 
10 мл (1000 мг), або по 
50 мл (5000 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,

Австрія;
випуск серії:

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1209/02/01

67. МЕТОТРЕКСАТ
"ЕБЕВЕ"

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл (10 мг), по
5 мл (50 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці; по 0,75 мл (7,5 
мг), по 1 мл (10 мг), по 
1,5 мл (15 мг), по 2 мл 
(20 мг) у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 або по 5 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці разом 
зі стерильною 
ін’єкційною голкою та 

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Автрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

Автрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0513/02/01
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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
серветками тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина
68. МІТОКСАНТРО

Н "ЕБЕВЕ"
концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл; по 5
мл (10 мг) або 10 мл (20 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.КГ

Австрія повний цикл
виробництва:
ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3145/01/01

69. НАТРІЮ 
ОКСИБУТИРАТ

розчин для ін’єкцій, 200 
мг/мл по 5 або 10 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці;
по 5 або 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці з
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6871/01/01

70. НЕБІВОЛОЛ таблетки по 5 мг; in bulk: 
по 10 кг у 
поліетиленовому пакеті

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна "Балканфарма -
Дупніца" АД,

Болгарія;
Актавіс Лімітед,

Мальта

Болгарія/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17220/01/01

71. НЕВРОЛЕК розчин для ін'єкцій по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
пачці; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул в блістері; по 
1 блістеру в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12880/01/01

72. НІКОРЕТТЕ® 
ЗИМОВА 
М'ЯТА

гумка жувальна 
лікувальна по 4 мг; по 15 
гумок жувальних у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10734/01/02

73. НІКОРЕТТЕ® 
ЗИМОВА 
М'ЯТА

гумка жувальна 
лікувальна по 2 мг, по 15 
гумок жувальних у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10734/01/01

74. НІКОРЕТТЕ® 
ЗІ СМАКОМ 
СВІЖИХ 

гумка жувальна 
лікувальна по 2 мг; по 15 
гумок жувальних у 

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8921/01/01
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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
ФРУКТІВ блістері; по 2 блістери в 

картонній упаковці
75. НІКОРЕТТЕ® 

ЗІ СМАКОМ 
СВІЖИХ 
ФРУКТІВ

гумка жувальна 
лікувальна по 4 мг; по 15 
гумок жувальних у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8921/01/02

76. НІКОРЕТТЕ® 
ЗІ СМАКОМ 
СВІЖОЇ М'ЯТИ

гумка жувальна 
лікувальна по 4 мг; по 15 
гумок жувальних у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8878/01/01

77. НІКОРЕТТЕ® 
ЗІ СМАКОМ 
СВІЖОЇ М'ЯТИ

гумка жувальна 
лікувальна по 2 мг; по 15 
гумок жувальних у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8878/01/02

78. НІТОПІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

Гранд Медикал Груп
АГ

Швейцарія Анфарм Еллас
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13842/01/01

79. НІФУРОКСАЗИ
Д

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1370/01/01

80. НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 2000 МО;
по 1 флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9 % 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя; контроль
якості готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

Данiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16751/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
приготування,

розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського

засобу,
маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення): А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
виробництво
розчинника

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

81. НОВОЕЙТ® порошок для розчину А/Т Ново Нордіск Данiя приготування, Данiя/ внесення змін до за UA/16751/01/06
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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 ін`єкцій, по 3000 МО;
по 1 флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9 % 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці в картонній 
коробці

розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя; контроль
якості готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського

засобу,
маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення): А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
відповідальний

Німеччина реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом
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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

готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
виробництво
розчинника

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

82. НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1500 МО;
по 1 флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9 % 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя; контроль
якості готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

Данiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16751/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського

засобу,
контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського

засобу,
маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення): А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
виробництво
розчинника

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

83. НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 250 МО; 
по 1 флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського

Данiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16751/01/01
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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
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці в картонній 
коробці

засобу,
контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя; контроль
якості готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського

засобу,
маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
виробництво
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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
розчинника

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

84. НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 500 МО; 
по 1 флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя; контроль
якості готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського

Данiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16751/01/02
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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
засобу,

маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
виробництво
розчинника

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

85. НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 МО;
по 1 флакону з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній
упаковці в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського
засобу: А/Т

Данiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16751/01/03
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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
Ново Нордіск,

Данiя; контроль
якості готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
випробування)

готового
лікарського

засобу,
маркування та

вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
виробництво
розчинника

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
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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
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина

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

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

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

 Зміни І типу

Без
рецепта

UA/1830/02/01

87. НОКСАФІЛ® суспензія оральна, 40 
мг/мл, по 105 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірною ложечкою у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Патеон Інк.,

Канада;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Органон Хейст
бв, Бельгія;
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Канада/
Бельгія/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9269/01/01

88. ОВЕСТИН® супозиторії вагінальні по 
0,5 мг; по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Виробник
дозованої

форми,
виробник,

відповідальний
за контроль та
випуск серії:

Юнітер
Індастріс 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2281/02/01

89. ОКСИЛІТЕН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон з ліофілізатом та
розчинник (вода для 
ін`єкцій) по 2 мл в ампулі
№ 1 у картонній пачці

Гранд Медикал Груп
АГ

Швейцарія Анфарм Еллас
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13219/01/01
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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
90. ОКСИЛІТЕН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

Гранд Медикал Груп
АГ

Швейцарія Анфарм Еллас
С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13219/02/01

91. ОКТРЕОТИД - 
МБ

розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14242/01/01

92. ОКТРЕОТИД - 
МБ

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

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14242/01/02
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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:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

93. ОКТРЕОТИД - 
МБ

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

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14242/01/03

94. ОКТРЕОТИД - 
МБ

розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/мл; in bulk: по 1 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14243/01/01
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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
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

95. ОКТРЕОТИД - 
МБ

розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/мл; in bulk: по 1 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14243/01/02

96. ОКТРЕОТИД - 
МБ

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл; in bulk: по 1 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці

М. Біотек Лтд Велика
Британiя

Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Бендаліс ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
здійснює

повний цикл
виробництва,
крім випуску

серії:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й виробник, що

здійснює
вторинне

пакування:
Біоканол

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14243/01/03
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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
Фарма ГмбХ,

Німеччина
97. ОФТАН® 

КАТАХРОМ
краплі очні, по 10 мл у 
флаконі з крапельницею;
по 1 флакону в картонній
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
НекстФарма

АТ, Фінляндія;
Виробник

відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;

Альтернативни
й виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фармака (МПФ)
Б.В.,

Нідерланди

Фінляндія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5593/01/01

98. ПАКЛІТАКСЕЛ 
АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Виробництво

готового
лікарського

Індія/ Велика
Британія/

Італія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13924/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

серії
(альтернативни

й виробник):
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Контроль якості

серій:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,
Угорщина; 

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
99. ПАПАЗОЛ-

ДАРНИЦЯ
таблетки,  по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6207/01/01

100. ПРЕСТИЛОЛ® 
10 МГ/10 МГ

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

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15827/01/02
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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
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

101. ПРЕСТИЛОЛ® 
10 МГ/5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/5 мг; по 30 або 100 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону 
пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15828/01/01

102. ПРЕСТИЛОЛ® 
5 МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/10 мг; по 30 або 100 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру для таблеток
у коробці з картону 
пакувального

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15829/01/01

103. ПРЕСТИЛОЛ® 
5 МГ/5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг /5 мг; по 10, 30 або 
100 таблеток у 
контейнері для таблеток;
по 1 контейнеру для 
таблеток у коробці з 

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
аналіз,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15827/01/01
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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
картону пакувального Серв'є Індастрі,

Франція;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

104. ПРОГЕСТЕРО
Н 
МІКРОНІЗОВА
НИЙ

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

АТ "Фармак" Україна Хебей Гедянь
Хьюменвелл

Фармасьютікал
Ко., Лтд

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви

виробника субстанції
в наказі МОЗ України

- UA/18694/01/01

105. ПСОТРІОЛ® гель, 50 мкг/г/0,5 мг/г; по 
30 г у флаконі з 
крапельним дозатором 
та кришкою, що 
загвинчується; по 1 
флакону у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19635/01/01

106. РЕКОРМОН® розчин для ін’єкцій по 
2000 МО/0,3 мл, по 3 
попередньо наповнених 
шприци по 2000 МО/0,3 
мл разом з 3 голками 
для ін’єкцій 27G1/2 
(голка поміщена у 
пластикову упаковку) в 
контурній чарунковій 
упаковці, що складається
з 3 окремих пластикових 
контейнерів (1 
попередньо наповнений 
шприц та 1 голка в 
одному пластиковому 
контейнері); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (6 попередньо 
наповнених шприців та 6 
голок) у картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю
якості: Веттер

Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко КГ,
Німеччина

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5146/01/02
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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
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості: Веттер
Фарма-

Фертигунг ГмбХ
і Ко КГ,

Німеччина
107. РЕКОРМОН® розчин для ін’єкцій по 30 

000 МО/0,6 мл по 1 
попередньо 
наповненому шприці по 
30 000 МО/0,6 мл разом 
з голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка поміщена 
у пластикову упаковку); в
контурній чарунковій 
упаковці, що складається
з 4 пластикових 
контейнерів (1 
попередньо наповнений 
шприц та 1 голка в 
одному пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній чарунковій 
упаковці (4 попередньо 
наповнених шприци та 4 
голки) у картонній 
коробці;
по 1 попередньо 
наповненому шприці по 
30 000 МО/0,6 мл разом 
з голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка поміщена 
у пластикову упаковку); в
контурній чарунковій 
упаковці, що складається
з 1 пластикового 
контейнера (1 
попередньо наповнений 
шприц та 1 голка в 
одному пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній чарунковій 
упаковці (1 попередньо 
наповнений шприц та 1 
голка) у картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5146/01/04

108. РІЗАМІГРЕН таблетки по 5 мг; по 1 ТОВАРИСТВО З Україна Товариство з Україна внесення змін до за UA/14053/01/01
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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
або по 3 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці з картону

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

109. РІЗАМІГРЕН таблетки по 10 мг; по 1 
або по 3 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14053/01/02

110. 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 II типу

за
рецептом

UA/16232/01/01

111. ТАГРІССО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 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 II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16232/01/02

112. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 мкг/мл, по
2,5 мл у флаконі по 1 
флакону з 
крапельницею-
накінцівником та 
кришкою в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk",
первинне

пакування,
контроль якості:

Сантен
Фармасьютікал
Ко., Лтд., Сіга
Плант, Японія;

Виробник
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фiнляндiя;

Альтернативни
й виробник,

відповідальний

Японія/
Фiнляндiя/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/10158/01/01
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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 вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фармака (МПФ)
Б.В.,

Нідерланди

113. ТАФЛОТАН® 
МУЛЬТІ

краплі очні, розчин, по 15
мкг/мл, по 3 мл у флаконі
з дозатором та кришкою 
з контролем першого 
відкриття по 1 флакону в
картонній коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

випробування
щодо якості:

Тубілюкс
Фарма С.П.А.,

Італiя

Фінляндія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/18212/01/01

114. ТЕРАФЛЮ ВІД
ГРИПУ ТА 
ЗАСТУДИ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА

порошок для орального 
розчину; 1 пакет з 
порошком; 10 пакетів з 
порошком у картонній 
коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5529/01/01

115. ТІАМЕКС розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в пачці; по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

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/16935/01/01

116. ТІКОВАК 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КЛІЩОВОГО 
ЕНЦЕФАЛІТУ 
КУЛЬТУРАЛЬН
А 
ІНАКТИВОВАН
А ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій по 
2,4 мкг/0,5 мл, по 0,5 мл 
суспензії у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу вкладеному у 
блістер; по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості:
ЄУРОФІНС
БІОФАРМА
ПРОДАКТ
ТЕСТІНГ

СПЕЙН, С.Л.У,
Іспанія;

контроль якості:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Іспанія/
Австрія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

За
рецептом

UA/16695/01/01
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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
Австрія;

виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення

шприців,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя;
контроль якості:
СГС Лаб Сімон

СА, Бельгія
117. ТІКОВАК 

ДЖУНІОР 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КЛІЩОВОГО 
ЕНЦЕФАЛІТУ 
КУЛЬТУРАЛЬН
А 
ІНАКТИВОВАН
А ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій по 
1,2 мкг/0,25 мл, по 0,25 
мл суспензії у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу вкладеному у 
блістер; по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США, США,
США

контроль якості:
ЄУРОФІНС
БІОФАРМА
ПРОДАКТ
ТЕСТІНГ

СПЕЙН, С.Л.У,
Іспанія;

контроль якості:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Австрія;
виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення

шприців,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя;
контроль якості:
СГС Лаб Сімон

СА, Бельгія

Іспанія/
Австрія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

За
рецептом

UA/16694/01/01

118. ТІОКОЛХІКОЗИ
Д

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20349/01/01



51

№
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 з картону; по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

"ЗДОРОВ`Я" "Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

119. ТРАНААР розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 5 мл в ампулі; 
по 4 ампули у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ААР Фарма ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18866/01/01

120. ТРИВЕРАМ® 
10 МГ/5 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15517/01/01

121. ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/10МГ/10 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15517/01/02

122. ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/10МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг/5мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15515/01/01

123. ТРИВЕРАМ® таблетки, вкриті ЛЄ ЛАБОРАТУАР Францiя виробництво, Франція/ внесення змін до за Не підлягає UA/15516/01/01
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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
20 МГ/5 МГ/5 
МГ

плівковою оболонкою, по
20 мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

СЕРВ'Є контроль якості,
пакування,

випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Ірландія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

124. ТРИВЕРАМ® 
40 МГ/10МГ/10 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво,
контроль якості,

пакування,
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

пакування,
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15516/01/02

125. УНДЕВІТ драже, по 50 драже в 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону; по 50 драже в 
контейнері

АТ “ВІТАМІНИ” Україна АТ “ВІТАМІНИ” Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5605/01/01

126. УРОРЕК капсули тверді по 8 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1, або по 3, або по 5, 
або по 9 блістерів у 
картонній пачці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11926/01/02

127. УРОРЕК капсули тверді по 4 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1, або по 3, або по 5, 
або по 9 блістерів у 
картонній пачці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11926/01/01

128. ФОКСЕРО® порошок для оральної 
суспензії, 40 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Люпін Лімітед.,

Індія;

Індія/
Республіка

Північна
Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15271/02/01
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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
АЛКАЛОЇД АД

Скоп’є,
Республіка

Північна
Македонія
(вторинне
пакування,

випуск серії)
129. ФУЛВЕСТРАН

Т ЕВЕР 
ФАРМА

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/5 мл; по 5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 2 попередньо 
наповнених шприци з 1 
або 2 безпечними 
голками у картонній 
коробці; або пакетна 
упаковка: по 5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
2 попередньо 
наповнених шприци з 2 
безпечними голками у 
картонній коробці; по 3 
картонних коробки, 
запаковані у прозорій 
плівці

ЕВЕР Валінджект
ГмбХ

Австрія Виробництво
лікарського

засобу,
відповідальний

за контроль
серії та випуск

серії: ЕВЕР
Фарма Єна

ГмбХ ,
Німеччина;

Альтернативна
дільниця

вторинного
пакування:

ЕВЕР Фарма
Єна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18329/01/01

130. ХЕЛПЕКС® 
ЛАР

спрей для ротової 
порожнини, розчин; 30 
мл розчину у флаконі з 
розпилювачем у 
картонній коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія повний цикл
виробництва: 
Дева Холдинг

А.С.,
Туреччина; 

вторинне
пакування: 

Дева Холдинг
А.С., Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України

 Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18887/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ НЕ РЕКОМЕНДОВАНІ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. БРАУНОДИН розчин нашкірний, 7,5 
%; по 100 мл у 
поліетиленових 
флаконах, по 250 мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом; по 100 мл у 
поліетиленових 
флаконах, по 250 мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом по 20 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Б. Браун
Медікал АГ,
Швейцарія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії);

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина
(випуск серії)

Швейцарія/ 
Німеччина

засідання НТР № 43 
від 20.11.2025

не рекомендувати до затвердження –
зміни І типу

 В.о. начальника
 Фармацевтичного управління                                              Олександр ГРІЦЕНКО
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