
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. АРГІНЕКС концентрат для розчину 

для інфузій, 420 мг/мл, 
по 10 мл в ампулі, по 3 
або по 5 ампул в блістері
та в картонній упаковці

Абрил
Формулейшнз

Пвт. Лтд.

Індія Абрил
Лабораторіз

Прайвет Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21093/01/01

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

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Елпен

Фармасьютікал
Кo. Інк. 

Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21094/01/01

3. АСАКОЛ® таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 1600 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 5 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Тілотс Фарма
ГмбХ

Німеччина виробник,
відповідальний за

випуск серії:
Тілотс Фарма АГ,

Швейцарія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Хаупт Фарма

Вюльфінг ГмбХ,
Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21095/01/01

4. ГЛЮКОЗА розчин для ін’єкцій 400 
мг/мл, по 10 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 10 
ампул у пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21096/01/01

5. ДИКЛАК® ЛОНГ гель, 2,32 % (23,2 мг/г) 
50 г або 100 г гелю у тубі;
по 1 тубі у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Сандоз Україна"

Україна виробництво in
bulk, первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випробу
вання серії:

Іспанія/ Словенія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21097/01/01
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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
Керн Фарма,
С.Л., Іспанія;

дозвіл на випуск
серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

6. ДРІМЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ «ЗДРАВО» Україна Зентіва, к.с. Чеська
Республіка

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21098/01/01

7. ЛІЗИНОПРИЛУ 
ДИГІДРАТ

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ЖЕЯНГ ХУАХАЙ
ФАРМАСЬЮТІКА

Л КО., ЛТД.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21099/01/01

8. ЛІНЕЗОЛІД-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл, по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21100/01/01

9. МЕТАФОРА®-SR таблетки пролонгованої 
дії по 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 реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21101/01/01

10. МІЛЕНОН® гель 15 %, по 30 г в 
алюмінієвій тубі, по 1 
тубі у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

 підлягає UA/21102/01/01

11. ТЕРЛІПРЕСИН розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/мл, по 2 мл, 5 мл, або 
8,5 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 1 
блістеру у пачці; по 8,5 
мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці, або по 5
флаконів у блістері, по 1 
блістеру у пачці

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

Не
підлягає

UA/21105/01/01

 В.о. начальника
Фармацевтичного управління
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                                   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. БАФАЗОЛ ІС® таблетки по 10 мг; по 20 

таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістерів у пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18761/01/01

2. ЕВКАСПРЕЙ 
ТУРБО

спрей назальний, 
дозований 1,0 мг/мл, по 
10 мл у поліетиленовому
контейнері з насосом з 
розпилювачем у пачці з 
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/18958/01/01

3. ІНЖЕСТА® капсули м'які по 100 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8926/02/01

4. ІНЖЕСТА® капсули м'які по 200 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 2 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8926/02/02

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

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18438/01/01

6. МЕТАФОРА® - SR таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 6 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18616/01/01

7. НІФУРОКСАЗИД капсули по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11387/02/01

8. ОМЕПРАЗОЛ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, 1 
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шаньдун Юйсінь
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18868/01/01
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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
коробці; 
in bulk: по 100 флаконів у
картонній коробці

9. ОМЕПРАЗОЛ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, in 
bulk: по 100 флаконів у 
картонній коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шаньдун Юйсінь
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/18869/01/01

10. ПІКОСЕН® МІКРА гель ректальний 0,12 г/10
г, по 10 г у тубі-канюлі; 
по 6 туб-канюль у пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

 

без
рецепта

підлягає UA/18619/01/01

11. СЛАБІГЕЛЬ-
ЗДОРОВ'Я

гель ректальний, 0,12 
г/10 г, по 10 г у тубі-
канюлі; по 1 або 6 туб-
канюль у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

Не
підлягає

UA/18696/01/01

12. ФРЕНОРМА таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 6, або 10 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18697/01/01

13. ФРЕНОРМА таблетки по 15 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 6, або 10 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18697/01/02

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. АЗИОПТИК 

РОМФАРМ
краплі очні, розчин, 15 
мг/г; по 250 мг в 
однодозовому 
контейнері, по 6 
контейнерів в саше та 
картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.
(виробництво
та первинне
пакування
лікарського

засобу;
вторинне

пакування та
контроль

мікробіологічни
х показників
лікарського

засобу;
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії)

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17864/01/01

2. АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г, по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2, або 3, або 10 
блістерів у пачці з 
картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта –
№ 10; за

рецептом –
№ 20, №

30, № 100

UA/7331/01/01

3. АРТИШОКА 
ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 100 мг; по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці (для 
виробника Товариство з 
обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я"); по 
10 капсул у блістері; по 6
блістерів у картонній 
коробці (для виробника 

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;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0140/01/01
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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
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП")

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

4. АРТИШОКА 
ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 300 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці (для 
виробника Товариство з 
обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я"); по 
10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці (для виробника 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП")

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0140/01/02

5. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону з картонними 
перегородками; по 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері з плівки; по 1 
або 2 блістери у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0003/02/01

6. АСКОРУТИН таблетки, по 10 таблеток
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
5 або 10 блістерів у пачці
з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7706/01/01

7. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 10 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція
8. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 10 мг, 

по 7 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/01

9. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 18 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/02
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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
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція
10. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 18 мг, 

по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/02

11. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 25 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/03
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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:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція
12. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 25 мг, 

по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/03

13. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 40 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/04

14. АТОМОКСИН® капсули тверді, по 40 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 або по 2 блістери в 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18978/01/04
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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
картонній пачці та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція
15. АТФ-КАРДІО таблетки по 10 мг; по 10 

таблеток у блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0723/01/01

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

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0723/01/02

17. АЦИК® таблетки по 200 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14584/01/01

18. АЦИК® таблетки по 400 мг; по 5 
таблеток у блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14584/01/02

19. АЦ-ФС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 2 блістери в 
пачці

20. АЦЦ® розчин оральний по 20 
мг/мл, по 100 мл або по 
200 мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
мірним ковпачком та/або 
мірним аплікатором 
(шприцем) у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво
«bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
тестування:

Фарма
Вернігероде

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Контроль серії:
іфп Пріватес
Інстітут фур

Продуктуалітат
ГмбХ ,

Німеччина; ІМК-
Інстітут фур

мікробіологіше
Квалітатссіхеру

нг ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8272/02/01

21. БАНЕОЦИН мазь; по 5 г або 20 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -

Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль), 

Австрія;
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
Виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина; 

Контроль серії:
Лабор ЛС СЕ &

Австрія/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

   Зміни І типу

без
рецепта

UA/3951/01/01
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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
Ко.КГ,

Німеччина; 
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина

22. БАРБОВАЛ® краплі оральні по 25 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

без
рецепта

UA/1196/01/01

23. БЕЛІСА капсули по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«ПРЕДСТАВНИЦТВ

О БАУМ ФАРМ
ГМБХ»

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18710/01/01

24. БЕТАГІС таблетки по 16 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці; по 18 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5027/01/01

25. БІФОК® ІС таблетки, 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

Не підлягає UA/14315/01/01

26. БРОНХОСТОП
® ПАСТИЛКИ

пастилки по 59,5 мг; по 
10 пастилок у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

Квізда Фарма ГмбХ Австрія Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Болдер

Арзнеіміттел
ГмбХ & Ко.КГ,

Німеччина;
Випуск серій:
Квізда Фарма
ГмбХ, Австрiя

Німеччина/
Австрiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9915/01/01

27. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15787/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

28. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15787/01/02

29. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15787/01/03

30. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру у картонній 
коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15787/01/04

31. ВАЛЬПРОКОМ
500 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 500
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2169/01/02

32. ВАЛЬСАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг: по 7 таблеток у 
блістері, по 4 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці, по 14 таблеток у
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6227/01/01
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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):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво
"in bulk": Нінгбо

Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд,

Китай
33. ВАЛЬСАКОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 80
мг: по 7 таблеток у 
блістері, по 4 або по 12 
блістерів у картонній 
коробці, по 10 таблеток у
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці, по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6227/01/02
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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
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:

Нінгбо Меново
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд,

Китай
34. ВАЛЬСАКОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
160 мг: по 7 таблеток у 
блістері, по 4 або по 12 
блістерів у картонній 
коробці, по 10 таблеток у
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці, по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії (фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6227/01/03
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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
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай

35. ВАРФАРИН-
ФС

таблетки по 2,5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1,
3 або 10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна  ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5747/01/01

36. ВАРФАРИН-
ФС

таблетки по 3 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1,
3 або 10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна  ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5747/01/02

37. ВІКС 
АНТИГРИП 
МАКС

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

Проктер енд Гембл
Інтернешнл

Оперейшнз СА

Швейцарія Рафтон
Лабораторіз

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10925/01/01

38. 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,

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 візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
39. 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 

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

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
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
40. ВІНОКСИН МВ таблетки пролонгованої 

дії по 30 мг; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11573/01/01

41. ВІНОРЕЛЬБІН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл по 
1 мл (10 мг) або 5 мл (50 
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:

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4020/01/01
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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
МПЛ

Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко.КГ,
Німеччина

42. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції:
Глаксо

Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
Виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
виробництво,

контроль якості:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

Велика
Британія/
Іспанія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12035/01/01

43. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції:
Глаксо

Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Велика
Британія/
Іспанія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12035/01/02
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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
Британія;

Виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
виробництво,

контроль якості:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

44. ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ ВІРУСУ
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
(ТИПІВ 6, 11, 
16, 18) 
КВАДРИВАЛЕ
НТНА 
РЕКОМБІНАНТ
НА

суспензія для ін’єкцій; 1 
або 10 флаконів (по 0,5 
мл (1 доза)) у картонній 
коробці; 1 або 6 
попередньо наповнених 
шприців (по 0,5 мл (1 
доза)) у комплекті з 1 
голкою у контурній 
комірковій упаковці в 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Для шприців:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; контроль
якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

США/
Нідерланди/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13451/01/01
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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
Нідерланди; 

Для флаконів:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Патеон Італія
С.п.А., Італiя;
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування:

Бакстер
Фармасьютікал
Солюшнс ЛЛС,

США;
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; контроль
якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
45. ГЕКСОФАРМ розчин для ротової 

порожнини по 120 мл 
або по 200 мл у флаконі 
скляному; по 1 флакону з
мірним стаканчиком в 

Приватне акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика «Віола»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Виправлено технічну
помилку в інструкції

Без
рецепта

UA/18048/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці; по 120 мл або по 
200 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком в пачці

"Віола" для медичного
застосування

лікарського засобу,

46. ГЕКСОФАРМ спрей для ротової 
порожнини, по 50 мл у 
флаконі скляному; по 1 
флакону разом з 
пульверизатором у пачці

Приватне акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика «Віола»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика
«Віола»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу,

без
рецепта

UA/18048/02/01

47. ГЕМЦИТАБІН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 40 мг/мл; по 
5 мл (200 мг), або по 25 
мл (1000 мг), або по 50 
мл (2000 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:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10475/01/02

48. ГЛАНДУМ спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл по 
30 мл у флаконі зі спрей 
насосом та насадкою 
поворотною; по 1 
флакону у пачці

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17869/01/01

49. ГЛІПТАР®-М таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50/850 мг по 10 таблеток 
у блістері, по 6 блістерів 
у пачці

ТОВ "ПОЛІМЕТРІЯ,
дистрибуція та

послуги"

Словенія виробництво і
пакування

готової
лікарської

форми,
контроль серії і

випуск серії:
САГ

МАНУФАКТУРІ
НГ, С.Л.У.,

Іспанія;
контроль серії

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19966/01/01
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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
(фізико-

хімічний) і
випуск серії:

Галенікум Хелс,
С.Л.У., Іспанія

50. ГЛІПТАР®-М таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50/1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 6 
блістерів у пачці

ТОВ "ПОЛІМЕТРІЯ,
дистрибуція та

послуги"

Словенія виробництво і
пакування

готової
лікарської

форми,
контроль серії і

випуск серії:
САГ

МАНУФАКТУРІ
НГ, С.Л.У.,

Іспанія;
контроль серії

(фізико-
хімічний) і

випуск серії:
Галенікум Хелс,
С.Л.У., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19966/01/02

51. ГРИПГО® таблетки; in bulk № 9600 
(10х960): по 10 таблеток 
у блістері, по 960 
блістерів в картонній 
коробці; in bulk № 6720 
(4х1680): по 4 таблеток у
блістері, по 1680 
блістерів в картонній 
коробці; in bulk № 6000 
(10х600): по 10 таблеток 
у блістері, по 600 
блістерів в картонній 
коробці; in bulk № 6720 
(4х1680): по 4 таблеток у
блістері, по 1680 
блістерів в картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21107/01/01

52. ГРИПГО® таблетки по 4 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 4 
таблетки у блістері, по 
50 блістерів у картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
у картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 4, № 10
– без

рецепта;
№ 100, №

200 –за
рецептом

UA/7630/01/01
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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 упаковці; по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці, по 10 
картонних упаковок у 
картонній коробці

53. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН

таблетки по 0,5 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 або 5 блістерів у 
коробці 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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5274/01/01

54. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Дослідний

завод
«ГНЦЛС», 
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а компанія

«Здоров'я», 
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5274/02/01
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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
55. ДЕКСКЕТОПР

ОФЕН-ВІСТА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинна та
вторинна
упаковка,

конроль серії
(фізико-

хімічний та
мікробіологічни
й), випуск серії:

САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.,
Іспанiя; конроль

серії
(мікробіологічни

й): Єврофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Спейн, С.Л.У.,

Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20657/01/01

56. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

розчин для ін'єкцій 2,5%; 
по 3 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1, 2, 
3, 4 або 20 блістерів у 
пачці з картону; по 3 мл в
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону з
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5713/01/01

57. ДІОКОР СОЛО 
160

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
4, або 9 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11341/01/01

58. ДІОКОР СОЛО 
80

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
4, або 9 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11341/01/02

59. ДОКСОРУБІЦИ
Н "ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл, по 5
мл (10 мг), по 25 мл (50 
мг), по 50 мл (100 мг), 
або по 100 мл (200 мг) у 

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/1379/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

серії: ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х. Нфг.
КГ, Австрія;
тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко.КГ,

Німеччина;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія
60. ДОЛУТЕГРАВІ

Р, ЛАМІВУДИН
ТА 
ТЕНОФОВІР 
ДИЗОПРОКСИ
Л ФУМАРАТ 
ТАБЛЕТКИ 50 
МГ/300 МГ/300 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг/300 мг/300 мг; по 
30 або 60 таблеток у 
пластиковому контейнері
з двома пакетиками 
вологопоглинача; по 90 
таблеток у пластиковому
контейнері з трьома 
пакетиками 
вологопоглинача

Люпін Лімітед Індія ЛЮПІН
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/19003/01/01

61. ДОМРИД® суспензія оральна, 1 
мг/мл; по 60 мл або 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону з мірною 
ложкою у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ",

Україна; ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8976/02/01

62. ДОСТИНЕКС таблетки по 0,5 мг; по 2 
або по 8 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С.р.л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5194/01/01

63. ДУЛОКСИН® капсули кишковорозчинні
тверді по 30 мг, по 7 
капсул у блістері; по 1 
або 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17667/01/01

64. ДУЛОКСИН® капсули кишковорозчинні
тверді по 30 мг; по 7 
капсул у блістері; по 1 
або 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17667/01/01
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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
65. ДУЛОКСИН® капсули кишковорозчинні

тверді по 60 мг, по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17667/01/02

66. ДУЛОКСИН® капсули кишковорозчинні
тверді по 60 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17667/01/02

67. ЕВРИЗАМ капсули по 400 мг/25 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2247/01/01

68. ЕЗАТРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна Медікейр
Біосайненс
Лабораторії

С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20590/01/01

69. ЕЗАТРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна Медікейр
Біосайненс
Лабораторії

С.А.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20590/01/02

70. ЕЛОНВА розчин для ін’єкцій по 
100 мкг/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу 
разом зі стерильною 
ін’єкційною голкою у 
відкритому пластиковому
лотку в картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Контроль

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13125/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
якості,

тестування
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Контроль якості
та тестування
стабільності,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

тест на
імуноактивність

: МСД Біотек
Б.В.,

Нідерланди
71. ЕЛОНВА розчин для ін’єкцій по 

150 мкг/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу 
разом зі стерильною 
ін’єкційною голкою у 
відкритому пластиковому
лотку в картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13125/01/02
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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),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Контроль

якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу
(контроль

якості),
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Контроль якості
та тестування
стабільності,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

тест на
імуноактивність

: МСД Біотек
Б.В.,

Нідерланди
72. ЕМЕНД® капсули по 125 мг + 

капсули по 80 мг; комбі-
упаковка по 3 капсули; 
по 1 капсулі по 125 мг + 2

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ірландія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4525/01/01
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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
капсули по 80 мг у 
блістерах у картонній 
обгортці; по 1 картонній 
обгортці в картонній 
коробці

Ново Нордіск
Продакшн
Ірландія
Лімітед,
Ірландія;

Первинне/втор
инне пакування

та дозвіл на
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
73. ЕНАЛАПРИЛ-

Н-ЗДОРОВ'Я
таблетки, 10 мг/25 мг; in 
bulk: по 1000 або 10000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України
Зміни І типу

- UA/14872/01/01

74. ЕНБРЕЛ® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; 4 попередньо 
наповнені шприци по 0,5 
мл (25 мг) або по 1 мл 
(50 мг), або 4 
попередньо наповнені 
ручки по 1 мл (50 мг), 4 
тампони зі спиртом у 
пластиковому 
контейнері; пластиковий 
контейнер у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн 

США контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах:
Пфайзер

Ірленд
Фармасеутикал

с Анлімітед
Компані,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених
шприцах,

контроль якості
лікарського

засобу в
попередньо
наповнених

шприцах, крім
тесту "Біоаналіз

апоптозу";
складання і
тестування

Ірландія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16786/01/01
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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
попередньо
наповнених

ручок;
маркування,

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія

75. ЕНЕАС таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10389/01/01

76. ЕНОКСАПАРИ
Н НАТРІЮ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва стерильних 
лікарських форм

АТ "Фармак" Україна Хенгжоу
Джуюан
Дженетік

Біофармасьютік
ал Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11805/01/01

77. ЕСМЕРОН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 5 мл (50 мг) у 
флаконі; по 10 флаконів 
у картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво in
bulk,

первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

Виробництво in
bulk, первинне
пакування та

контроль якості:
Сігфрід

Хамельн ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й контроль

якості: Хамельн
рдс с.р.о.,

Словаччина;
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і

Нідерланди/
Німеччина/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7719/01/01
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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
Доум Б.В.,

Нідерланди
78. ЕСПА-ЛІПОН® 

600
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина контроль якості:
Фарма

Вернігероде
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С.А., Іспанія

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу

МОЗ)

за
рецептом

UA/4179/01/02

79. ЕСПА-
ПРАЗОЛ®

таблетки 
гастрорезистентні по 20 
мг; по 14 таблеток в 
блістері (алюмінієва 
фольга з обох боків, або 
алюмінієва фольга з 
одного боку та плівка 
PVC/PE/PVdC з іншого), 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво за
повним циклом:
Адванс Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17588/01/01

80. ЕСПА-
ПРАЗОЛ®

таблетки 
гастрорезистентні по 40 
мг; по 14 таблеток в 
блістері (алюмінієва 
фольга з обох боків, або 
алюмінієва фольга з 
одного боку та плівка 
PVC/PE/PVdC з іншого), 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво за
повним циклом:
Адванс Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17588/01/02

81. ЕСПІКОЛ БЕБІ краплі оральні по 30 мл у
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці разом 
з мірною піпеткою в 

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Некст Вейв
(Індія)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12949/01/01
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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
індивідуальній упаковці

82. ЕСРЕФ порошок для розчину 
для ін’єкцій та інфузій 40 
мг, по 1 флакону в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20402/01/01

83. ЗЕЛБОРАФ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
240 мг; по 8 таблеток у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості:

Дельфарм
Мілано, С.Р.Л.,
Італія; Випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12699/01/01

84. ЗОЛАДЕКС® капсула для підшкірного 
введення пролонгованої 
дії по 3,6 мг; 1 капсула у 
шприц-аплікаторі із 
захисним механізмом; по
1 шприцу в конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-анотацією з 
вологопоглинаючою 
капсулою; по 1 конверту 
в картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4236/01/01

85. ЗОЛАДЕКС® капсула для підшкірного 
введення пролонгованої 
дії по 10,8 мг; 1 капсула у
шприц-аплікаторі із 
захисним механізмом; по
1 шприцу в конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-анотацією з 
вологопоглинаючою 
капсулою; по 1 конверту 
в картонній коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4236/01/02

86. ЗОФЕНОЗИД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20921/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у картонній 
пачці

лікарського
засобу:

Блуфарма -
Індустріа

Фармасьютіка,
С.А.

87. ІКЕРВИС® краплі очні, емульсія, 1 
мг/мл; №30 (5х6): по 0,3 
мл в тюбик-крапельниці 
для однократного 
застосування; по 5 
тюбик-крапельниць у 
ламінованому 
алюмінієвому пакеті, по 6
пакетів у картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
ЕКСЕЛЬВІЖЕН,

Франція;
Випуск серії:
Сантен АТ,
Фiнляндiя;
Вторинне

пакування:
СЕРВІПАК,

Францiя

Франція/
Фiнляндiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17100/01/01

88. ІЛПІО® таблетки по 80 мг/2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістерi, по 3 або 10 
блістерів у картонну 
коробку

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республіка;
виробництво in
bulk, первинне і

вторинне
пакування,

контроль якості
(хімічний/фізич
ний контроль

якості): СвіссКо
Сервісес АГ,
Швейцарія

Чеська
Республіка/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20620/01/01

89. ІНВАНЗ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
скляний флакон у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія нерозфасована
продукція,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ФАРЕВА
Мірабель,
Франція;
вторинне
пакування

Франція/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/9179/01/01
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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
(альтернативни

й виробник):
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
90. ІНТЕРФЕРОН 

АЛЬФА-2B 
ЛЮДИНИ 
РЕКОМБІНАНТ
НИЙ

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

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

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20256/01/01

91. 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

Бельгія/
Франція

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
(Наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

92. КАМІДЕНТ-
ЗДОРОВ'Я

гель для ротової 
порожнини, по 10 г або 
20 г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3310/01/01

93. КАРБАМАЗЕПІ
Н-ФС

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1,
по 2, по 5 або по 10 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/9471/01/01

94. КАРБОПЛАТИ
Н "ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
5 мл (50 мг), або по 15 
мл (150 мг), або по 45 мл
(450 мг), або по 60 мл 
(600 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,

Австрія;
контроль серії

(додаткові
дільниці):

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
МПЛ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4960/01/01
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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
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія

95. КАРБОПЛАТИ
Н "ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл по 
5 мл (50 мг), або по 15 
мл (150 мг), або по 45 мл
(450 мг), або по 60 мл 
(600 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,

Австрія;
контроль серії

(додаткові
дільниці):

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
МПЛ

Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4960/01/01

96. КАСПОФУНГІН
АСІНО

порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій, 50 мг; по 50 
мг у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серій:
БАГ Хеалс Кеа

ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості:
ТОВ

"Фармідея",
Латвія;

контроль якості:
БіоХім

Лабораторія
біологічного та

хімічного
аналізу,

Німеччина

Німеччина/
Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20924/01/01

97. КАТАРІЯ гранули по 4,0 г/5,6 г; in 
bulk: № 1500 (1х1500) 
саше: по 5,6 г гранул в 
саше; по 1500 саше в 
картонній коробці; in 
bulk: № 800 (1х800) 
саше: по 5,6 г гранул в 
саше; по 800 саше в 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни з
якості.

- UA/21108/01/01
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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
98. КАТАРІЯ гранули по 4,0 г/5,6 г; по 

5,6 г гранул в саше; по 6 
саше в картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни з
якості.

без
рецепта

UA/12090/01/01

99. КВЕТИРОН® 
XR АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ

С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18040/01/01

100. КВЕТИРОН® 
XR АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ

С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18040/01/02

101. КВЕТИРОН® 
XR АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ

С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18040/01/03

102. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці; по 100 таблеток 
або по 500 таблеток у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12146/01/01

103. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці; по 100 таблеток 
або по 500 таблеток у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12146/01/02

104. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці; по 100 таблеток 
у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12146/01/03

105. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг; по
100 таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12146/01/04
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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
106. КЕРАВОРТ крем 5 %, по 250 мг 

крему в саше; по 12 або 
24 саше у картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13581/01/01

107. КО-
ПРЕНЕЛІЯ®

таблетки, 4 мг/1,25 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; №6000 в 
коробці (по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
пачці; по 200 пачок у 
коробці)

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Атлантік Фарма

Продусьйос
Фармасьютікас

С.А.,
Португалія;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Медінфар

Мануфактурінг
С.А.,

Португалія.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17441/01/01

108. КО-
ПРЕНЕЛІЯ®

таблетки, 8 мг/2,5 мг; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; №6000 в 
коробці (по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
пачці; по 200 пачок у 
коробці)

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Атлантік Фарма

Продусьйос
Фармасьютікас

С.А.,
Португалія;

виробництво
готової

лікарської

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17441/01/02
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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
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Медінфар

Мануфактурінг
С.А.,

Португалія.
109. КО-

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Атлантік Фарма
Продусьйос

Фармасьютікас
С.А.,

Португалiя або
Медінфар

Мануфактурінг
С.А.,

Португалія)

Португалiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17442/01/01

110. КО-
ПРЕНЕЛІЯ®

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Атлантік Фарма
Продусьйос

Фармасьютікас
С.А.,

Португалiя або
Медінфар

Мануфактурінг
С.А.,

Португалія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17442/01/02

111. КОРІПРЕН 
10МГ/10МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/10 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11927/01/01

112. КОРІПРЕН таблетки, вкриті Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті Італiя внесення змін до за UA/11927/01/02
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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
20МГ/10МГ плівковою оболонкою, 20

мг/10 мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А.

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі

Лтда

Чилі внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20362/01/01

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі

Лтда

Чилі внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20362/01/02

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
Сінтон Чилі

Лтда

Чилі внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20362/01/03

116. ЛЕВЕТИРАЦЕТ
АМ АСІНО

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20214/01/01

117. ЛЕВЕТИРАЦЕТ
АМ АСІНО

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20214/01/02
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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
пачці

118. ЛЕВОКІЛЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13743/01/01

119. ЛЕВОКІЛЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13743/01/01

120. ЛЕВОКІЛЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13743/01/02

121. ЛЕВОКІЛЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13743/01/02

122. ЛЕВОКОМ 
РЕТАРД

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7844/01/01

123. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 5 таблеток у 
блістері, по 4 блістери, 
з’єднаних між собою; по 
5 блістерів, з’єднаних 
між собою в упаковці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8637/01/02

124. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл, по 100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
полівінілхлоридній плівці 
в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11383/01/01

125. ЛЕВОФЛОЦИН
250

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/2397/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
250 мг, по 5 таблеток  у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

матеріалів: Зміни І типу

126. ЛЕВОФЛОЦИН
250

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2397/01/01

127. ЛЕВОФЛОЦИН
500

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2397/01/02

128. ЛЕВОФЛОЦИН
500

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2397/01/02

129. ЛІКСАРИТ таблетки по 100 мг; по 15
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17741/01/01

130. 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: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/6148/01/01

131. ЛУКАСТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10555/01/01

132. МАГНЕ-В6 ® 
АНТИСТРЕС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; №
60 (20х3): по 20 таблеток
у блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці; № 
100 (20х5): по 20 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:

ОПЕЛЛА
ХЕЛСКЕА

ІНТЕРНЕШНЛ
САС, 

 Франція;

Виробництво за
повним циклом:

Опелла
Хелскеа

Хангері Кфт.,

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України

 Зміни І типу

без
рецепта

UA/4130/01/01
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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
Угорщина; 

Мікробіологічни
й контроль ГЛЗ:

ЄУРОАПІ
Хангері Лтд.,

Угорщина;

Мікробіологічни
й контроль ГЛЗ:
ХІНОЇН Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Підприємство

№ 3
(Підприємство
в Чаніквельдь),

Угорщина

133. МАГНЕЛІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
15 таблеток у блістері; 
по 4 блістера у картонній
коробці

ТОВ
«Представництво

БАУМ ФАРМ ГМБХ» 

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20662/01/01

134. МАКСИДЕКС® краплі очні, 1 мг/мл; 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/10812/01/01

135. МЕДАКСОН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 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

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

номера в наказі МОЗ
України

за
рецептом

UA/7582/01/01
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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
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

136. 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

за
рецептом

UA/4428/02/01

137. МЕДОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1 г, 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11738/01/02

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

(фасування та
пакування з

форми in bulk
фірми Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13188/01/01

139. МЕМОКС 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

(фасування та
пакування з

форми in bulk
фірми Сінтон
Хіспанія, С.Л.,

Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13188/01/02

140. МІКАЛІОФ 
РОМФАРМ

ліофілізат для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 50 мг, по 1
флакону в картонній 
пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.
(виробництво,

первинне
пакування
лікарського

засобу;
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії;
вторинне

пакування та
контроль

біологічних та
мікробіологічни

х показників

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19904/01/01
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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
лікарського

засобу)
141. МІКАЛІОФ 

РОМФАРМ
ліофілізат для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 100 мг, по 
1 флакону в картонній 
пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.
(виробництво,

первинне
пакування
лікарського

засобу;
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії;
вторинне

пакування та
контроль

біологічних та
мікробіологічни

х показників
лікарського

засобу)

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19904/01/02

142.
\

МІКАФУНГІН-
ТЕВА

порошок для розчину 
для інфузій, 50 мг; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль

дозвіл на
випуск серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

Ізраїль/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18945/01/01

143. МІКАФУНГІН-
ТЕВА

порошок для розчину 
для інфузій, 100 мг; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Тева

Ізраїль/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18945/01/02
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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
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;

дозвіл на
випуск серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

144. 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:

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: уточнення
написання

виробників в наказі
МОЗ України
Зміни І типу

за
рецептом

UA/3145/01/01

145. МІФЕНАКС® капсули тверді по 250 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або 10 блістерів у 
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11519/01/01

146. МУЛЬТИБІК 4 
ММОЛЬ/Л 
КАЛІЮ

розчин для гемодіалізу / 
гемофільтрації; по 5000 
мл у системі 
двокамерного мішка; по 
2 мішки у картонній 
коробці

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус
Медикал Кер

Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20801/01/01

147. НАТРІЮ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 9 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул 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/7493/01/01
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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
148. НЕБІВОЛОЛ-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 5 мг; по 14 
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/17005/01/01

149. НЕВАНАК® краплі очні, суспензія, 1 
мг/мл, по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13522/01/01

150. НЕВАНАК® краплі очні, суспензія, 3 
мг/мл, по 3 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13522/01/02

151. НЕО-АНГІН® льодяники, по 12 
льодяників у блістері; по 
2 або по 4 блістери у 
картонній коробці

Дивафарма ГмбХ Німеччина випуск серії:
Дивафарма

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7674/01/01

152. НЬЮРОПЕНТИ
Н®

капсули тверді по 300 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 1, по 3 або по 10 
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;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14034/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД., Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ
"КУСУМ
ФАРМ",
Україна;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

153. НЬЮРОПЕНТИ
Н®

капсули тверді по 300 мг,
іn bulk: № 10х180: 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/15768/01/01

154. ОКСАЛІПЛАТИ
Н-ААР

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл по 
10 мл (50 мг) або по 20 
мл (100 мг) у флаконі, по
1 або 10 флаконів у 
картонній коробці

ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20329/01/01

155. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 50 МО/мл;
Картонна коробка №1: 
містить 1 флакон з 
порошком для розчину 
для ін’єкцій. Картонна 
коробка №2: містить 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій по 5 мл
(250 МО/флакон) або 10 
мл (500 МО/флакон)) та 
комплект для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

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

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/02
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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,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

157. ОТОТОН® краплі вушні, по 16 г у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з крапельницею у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/13775/01/01

158. ПАКЛІТАКСЕЛ 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл; по 5
мл (30 мг), або 16,7 мл 
(100 мг), або 25 мл (150 
мг), або 35 мл (210 мг), 
або 50 мл (300 мг) у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск

серії: ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х. Нфг.
КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина;
тестування:

Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0714/01/01

159. ПАРОКСИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3184/01/01

160. ПЕНТАЛГІН-
ФС

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І

за
рецептом

UA/2617/01/01
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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 блістерах типу.

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

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4990/03/01

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

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4990/03/02

163. ПЕРТУСИН сироп, по 100 г у 
флаконах або банках; по 
100 г у флаконі або 
банці; по 1 флакону або 
банці у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0749/01/01

164. ПЕРТУСИН сироп, in bulk: по 100 г у 
флаконі або банці, по 48 
флаконів або банок у 
коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9554/01/01

165. ПІКЛОПТИК краплі очні, розчин, 0,5 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею та 
картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20378/01/01

166. ПІКОСУЛЬФАТ
-СОФАРМА

краплі оральні, розчин, 
7,5 мг/мл; по 15 мл 
розчину у скляному 
флаконі з аплікатором-

АТ «Софарма» Болгарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20665/01/01
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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
крапельницею та 
ковпачком; по 1 флакону 
в картонній коробці

вторинна
упаковка або

виробництво за
повним циклом:
АТ «Софарма»,

Болгарія;
дозвіл на

випуск серії:
АТ «Софарма»,

Болгарія
167. ПРАМІПЕКС®X

R
таблетки пролонгованої 
дії по 0,75 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15481/01/01

168. ПРАМІПЕКС®X
R

таблетки пролонгованої 
дії по 1,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15481/01/02

169. ПРЕВИМІС концентрат для розчину 
для інфузій, 240 мг (20 
мг/мл); концентрат для 
розчину в скляному 
флаконі (типу І), 1 
флакон у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія вторинне
пакування,
аналітичне
тестування,
тестування

стабільності та
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія; 
виробництво,

первинне
пакування та
аналітичне
тестування,
тестування

стабільності:
МСД

Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландія;
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Бельгія/
Ірландія/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19269/01/01
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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
170. ПРЕГАБАЛІН 

АСІНО
капсули по 75 мг, по 10 
капсул у блістері, по 1, 
по 3 або по 6 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20391/01/01

171. ПРЕГАБАЛІН 
АСІНО

капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері, по 1, 
по 3 або по 6 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20391/01/02

172. ПРІОРИКС™ / 
PRIORIX™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій; 1 
монодозовий флакон (1 
доза) з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) у 
попередньо 
наповненому шприці та 
двома голками в 
картонній коробці; 100 
монодозових (1 доза) 
флаконів з ліофілізатом 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) в ампулах № 100
в окремій упаковці; 1 
мультидозовий флакон 
(2 дози) з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
ампулі; по 100 штук 
флаконів та ампул в 
окремих коробках

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Контроль

якості
розчинника в
ампулах 2-х
доз, випуск

серій
розчинника в

ампулах для 1-ї
та 2-х доз та

шприцах.
Випуск серії

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Маркування та
пакування
готового
продукту,

маркування та
пакування

розчинника в
шприцах);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Маркування та

пакування
готового
продукту,

контроль якості
готового
продукту.

Контроль якості
розчинника для

Бельгія/
Франція/

Сполучені
Штати Амери/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13694/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1-ї та 2-х доз та

шприцах.
Маркування та

пакування
розчинника для
1-ї та 2-х доз та

шприцах);
Корікса

Корпорейшн
дба

ГлаксоСмітКля
йн Вакцинз,
Сполучені

Штати Америки
(Формування,
наповнення та

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

вакцини.
Виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
розчинника в

ампулах);
Делфарм Тур,

Франція
(Виробництво
розчинника в

ампулах для 1-ї
та 2-х доз,

маркування та
пакування

розчинника в
ампулах для 1-ї

та 2-х доз,
контроль якості
розчинника в

ампулах для 1-ї
та 2-х доз);
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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
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)
173. ПРІОРИКС-

ТЕТРА 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ, ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

ліофілізований порошок 
для ін’єкцій; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
наповненому шприці (у 
комплекті з двома 
голками або без голок) 
або у ампулах у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у попередньо
наповненому шприці у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) в ампулі у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 

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

розчинника в
ампулах.

Маркування та
пакування

розчинника в
шприцах.

Маркування та
пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,

Бельгія/
Франція/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16549/01/01
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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 наповнення та

ліофілізація
вакцини.

Маркування та
пакування
готового
продукту.

Контроль якості
готового
продукту.

Маркування та
пакування

розчинника в
шприцах та

ампулах.
Контроль якості

розчинника в
шприцах та

ампулах); Фідіа
Фармасьютічі
С.п.А., Італія
(Формування,
наповнення,
ліофілізація

вакцини,
виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
розчинника в
ампулах (за

винятком тестів
Розчинність та
Ідентифікація

натрію));
Делфарм Тур,

Франція
(Виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
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)
174. ПРОДЕКС 

САШЕ
гранули для орального 
розчину по 25 мг, по 10 
саше у пачці з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20626/01/01

175. ПРОПОФОЛ 
КАБІ

емульсія для ін'єкцій або 
інфузій, 10 мг/мл; по 20 
мл в ампулі; по 5 ампул у
пачці з картону; по 50 мл 
у флаконі; по 50 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці із картону; по 50 мл
у флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/13233/01/01

176. ПРОПОФОЛ 
КАБІ

емульсія для ін'єкцій або 
інфузій, 20 мг/мл; по 50 
мл у флаконі; по 50 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці із картону; по 50 мл
у флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/13233/01/02
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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
177. ПУЛЬМОЛОР® порошок для оральної 

суспензії; 1 пляшка з 
порошком для 
приготування 60 мл або 
100 мл суспензії разом з 
мірним засобом на 
кришечці з поліетилену в
картонній упаковці

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10378/01/01

178. РЕСПИКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 4 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/15549/01/01

179. РЕСПИКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; in 
bulk №10000 у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/15550/01/01

180. РИБОКСИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг;
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6209/01/01

181. РІЗОПТАН® таблетки по 10 мг; по 3 
таблетки у блістері; по 1,
2 або 3 блістери у 
картонній пачці; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15160/01/01

182. РОФІТІС® розчин для інфузій, по 
100 мл або 200 мл, або 
400 мл, або 500 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

АТ "Фармак" Україна повний цикл
виробництва:
АТ "Фармак",

Україна;
візуальна
інспекція
флаконів,

маркування
флаконів та
вториннне
пакування,
контроль
готового

продукту: 
ПрАТ "Інфузія",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20434/01/01
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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
183. САНПЕНЕМ порошок для розчину 

для ін'єкцій, по 1000 мг; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18851/01/01

184. СЕДІСТРЕС таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1, 3 та 6 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14145/01/01

185. СЕРТАКОНАЗ
ОЛУ НІТРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна АЛІВУС ЛАЙФ
САЙЕНСЕЗ

ЛІМІТЕД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18559/01/01

186. СИНЕРПЕН порошок для розчину 
для інфузій; 1 флакон 
об'ємом 30 мл з 
порошком у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/9191/01/01

187. СИРОП ВІД 
КАШЛЮ ДР. 
ТАЙССА

сироп по 50 мл, або по 
100 мл, або по 250 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірним стаканчиком з 
поліпропілену в 
картонній коробці

Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
в наказі

Зміни І типу

без
рецепта

UA/2336/01/01

188. СИРОП ВІД 
КАШЛЮ ДР. 
ТАЙССА З 
ЕКСТРАКТОМ 
ПЛЮЩА

сироп, по 100 мл або по 
250 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці

Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15367/01/01

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

Скай Фарма ВЗ-ТОВ Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18852/01/01

190. СУМІЛАР капсули тверді по 10 мг/5
мг; по 7 капсул твердих у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
Виробництво in

bulk,
тестування,
первинне та

вторинне

Словенія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15318/01/01
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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:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
Тестування:

Адамед Фарма
С.А., Польща

191. СУМІЛАР капсули тверді по 5 мг/5 
мг; по 7 капсул твердих у
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
Виробництво in

bulk,
тестування,
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
Тестування:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Словенія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15319/01/01

192. СУМІЛАР капсули тверді по 10 
мг/10 мг; по 7 капсул 
твердих у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
Виробництво in

bulk,
тестування,
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
Тестування:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Словенія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15319/01/02

193. ТАЛІПРЕС® 
АСІНО

таблетки по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19326/01/01

194. ТАЛІПРЕС® 
АСІНО

таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19326/01/02
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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

195. ТАСИГНА капсули тверді по 200 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 2 блістери у коробці з 
картону; по 4 капсули у 
блістері; по 7 блістерів у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
частковий

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія; 

частковий
контроль якості:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

c д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8979/01/01

196. ТАСИГНА капсули тверді по 150 мг;
по 4 капсули у блістері; 
по 7 блістерів у коробці з
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Швейцарія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8979/01/02
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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

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
частковий

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія; 

частковий
контроль якості:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

c д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

197. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 20 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія;
повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17044/01/01

198. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 40 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 2 

М. БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

альтернативна
дільниця для

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/17044/01/02
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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
блістери у пачці з 
картону

проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія;
повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

матеріалів: Зміни І типу

-

199. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 80 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія;

повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17044/01/03

200. ТЕМОДАЛ® капсули по 20 мг; по 1 
капсулі у саше; по 5 або 
по 20 саше у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
пакування та

контроль якості
нерозфасовано

ї продукції:
Оріон Фарма,

Фінляндія;
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
Альтернативни

й контроль
якості: Оріон

Фарма,
Фiнляндiя;
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і

Фінляндія/
Бельгія/

Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4893/01/02
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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
Доум Б.В.,

Нiдерланди
201. ТЕМОДАЛ® капсули по 100 мг; по 1 

капсулі у саше; по 5 або 
по 20 саше у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
пакування та

контроль якості
нерозфасовано

ї продукції:
Оріон Фарма,

Фінляндія;
Первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
Альтернативни

й контроль
якості: Оріон

Фарма,
Фiнляндiя;
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди

Фінляндія/
Бельгія/

Нiдерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4893/01/03

202. ТЕМОДАЛ® порошок для розчину 
для інфузій по 100 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування та
контроль якості:

Бакстер
Онколоджі

ГмбХ,
Нiмеччина;
Вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Нiмеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4893/02/01

203. ТИГОФАСТ-
120

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/2730/01/01
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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
120 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці

с Лтд., Індія;

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія;

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

матеріалів: Зміни І типу

204. ТИГОФАСТ-
180

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія;
Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія;

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2730/01/02

205. ТІОЦЕТАМ® розчин для ін'єкцій;
по 5 мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці або 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
покритій плівкою; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці; 
по 10 мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці або 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
покритій плівкою; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці; 
по 10 мл в ампулі, по 10 
ампул у коробці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0693/02/01

206. ТОПІРОМАКС 
100

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9877/01/01
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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
207. ТОПІРОМАКС 

25
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9877/01/02

208. ТРИДУКТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці; по 30 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 3 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5030/02/01

209. ТРИДУКТАН 
МВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 35 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці; по 20 таблеток у 
блістері, по 1, 3 або 4 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5030/01/01

210. ТРІВОНОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С. Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19142/01/01

211. ФЕМОСТОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг/10 мг; комбі-
упаковка № 28 (28х1); № 
56 (28х2); № 84 (28х3): 
14 таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, 
білого кольору по 1 мг + 
14 таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, 
сірого кольору по 1 мг/10
мг у блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери в коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4836/01/01

212. ФЕМОСТОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг + таблетки, вкриті 

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4836/01/02
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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
плівковою оболонкою, по
2 мг/10 мг; комбі-
упаковка № 28 (28х1); № 
56 (28х2); № 84 (28х3): 
14 таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, 
цегляно-червоного 
кольору по 2 мг + 14 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, 
жовтого кольору по 2 
мг/10 мг у блістері; по 1 
або 2, або 3 блістери в 
коробці

Зміни II типу

213. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг/5 мг; по 28 таблеток 
у блістері; по 1, або 2, 
або 3 блістери в коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нідерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

UA/4837/01/01

214. ФЕМОСТОН® 
КОНТІ МІНІ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,5 мг/2,5 мг; по 28 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Абботт
Біолоджікалз

Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

за
рецептом

UA/13464/01/01

215. ФЕНІБУТ таблетки по 250 мг, по 10
таблеток у блістері, по 2,
3, 4, 5, 6 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

за
рецептом

UA/17285/01/01

216. ФЕНОКІТ краплі оральні, 1 мг/ мл 
по 20 мл у контейнері; по
1 конейнеру в пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємсво
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16281/01/01

217. ФІЛГРАСТИМ-
ВІСТА

розчин для ін’єкцій або 
інфузій по 30 млн МО/0,5
мл; по 0,5 мл (30 млн 
МО) у попередньо 
наповненому шприці, з 
пристроєм для 
безпечного введення; по 
5 попередньо 
наповнених шприців з 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"БУСТ ФАРМА"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20634/01/01
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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
пристроєм для 
безпечного введення у 
пачці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
контроль якості:

ЮАБ Тева
Балтікс, Литва

218. ФІЛГРАСТИМ-
ВІСТА

розчин для ін’єкцій або 
інфузій по 48 млн МО/0,8
мл; по 0,8 мл (48 млн 
МО) у попередньо 
наповненому шприці, з 
пристроєм для 
безпечного введення; по 
5 попередньо 
наповнених шприців з 
пристроєм для 
безпечного введення у 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"БУСТ ФАРМА"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
контроль якості:

ЮАБ Тева
Балтікс, Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20634/01/02

219. ФОРВЕН 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/20353/01/01

220. ФОРСАДО капсули тверді по 0,5 мг; 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19194/01/01

221. ФТАЛІЛСУЛЬФ
АТІАЗОЛ

кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20144/01/01

222. ФТОРОКОРТ® мазь, 1 мг/г, по 15 г мазі 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7093/01/01

223. ФУРАМАГ® капсули по 25 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

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

матеріалів: виправлено
технічну помилку в п.

"ІНШЕ" тексту
маркування первинної
та вторинної упаковок

за
рецептом

UA/4301/01/02
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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
лікарського засобу

224. ФУРОСЕМІД таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у 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 "ФАРМЕКС

ГРУП" Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/5153/02/01

225. ФУЦИС® ДТ таблетки дисперговані по
50 мг, in bulk: по 4 
таблетки у блістері; по 
100 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19806/01/01

226. ФУЦИС® ДТ таблетки дисперговані по
50 мг, по 4 таблетки у 
стрипі або блістері, по 1 
стрипу або блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7617/02/01
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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
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

або
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

227. ЦЕЛЕСТОДЕР
М-В® З 
ГАРАМІЦИНО
М

мазь; по 30 г в тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3403/02/01

228. ЦЕРВАРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, ЩО 
ВИКЛИКАЮТЬ
СЯ ВІРУСОМ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
ТИПІВ 16 ТА 18

суспензія для ін’єкцій, по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у попередньо
наповненому шприці з 
поршнем і ковпачком у 
комплекті з голкою (у 
блістері) або у флаконі з 
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у попередньо
наповненому шприці з 
маркуванням іноземними
мовами з поршнем і 
ковпачком у комплекті з 
голкою (у блістері) або у 
флаконі з маркуванням 
іноземними мовами з 
пробкою; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
голкою або по 1 флакону
в картонній коробці з 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16310/01/01
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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
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою

229. ЦЕФОДОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4152/02/01

230. ЦЕФОДОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4152/02/02

231. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1000 мг, 
по 1 або по 5, або по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

ДЖЕНОФАРМ ЛТД Велика
Британiя

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20412/01/01

232. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1000 мг, 
in bulk: по 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

ДЖЕНОФАРМ ЛТД,
Велика Британія

Велика
Британiя

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані

Лімітед, Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20413/01/01

233. ЦЕФУТИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8893/01/02

234. ЦЕФУТИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8893/01/03

235. ЦИСПЛАТИН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 
100 мл (100 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:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
тестування:

МПЛ

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0032/01/01
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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
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія
236. ЦИСПЛАТИН 

"ЕБЕВЕ"
концентрат для розчину 
для інфузій, 0,5 мг/мл; по
20 мл (10 мг) або по 50 
мл (25 мг), або по 100 мл
(50 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:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0032/01/02

*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. В 12 АНКЕРМАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 мг 
(1000 мкг); по 25 
таблеток, вкритих 
оболонкою, у 
блістері; по 2 
блістера у 
картонній коробці

Вьорваг Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина Артезан Фарма
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина засідання НТР № 46 
від 18.12.2025

не рекомендувати до затвердження -  технічна
помилка

2. НЕБІПОЛЕКС таблетки по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістера у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА" С.
А. , Польща

(контроль серії,
стабільність і
випуск серії);

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща
(виробництво,

пакування,
контроль серії,
стабільність і
випуск серії)

Польща засідання НЕР № 29 
від 11.12.2025

відмова  у  рекомендації  до  державної
реєстрації

3. ХОЛЕКАЛЬЦИ
ФЕРОЛ

кристали 
(субстанція) в 
алюмінієвій банці 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм

ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД" Україна ДСМ Нутрішенал
Продактс Франс

САС

Францiя засідання НТР № 46 
від 18.12.2025

не  рекомендувати  до  затвердження  -
перереєстрація
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 В.о. начальника
 Фармацевтичного управління                                              Олександр ГРІЦЕНКО
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