
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. L-ГІСТИДИНУ
ГІДРОХЛОРИ
Д 
МОНОГІДРА
Т

- L-
Гістидину 
гідрохлор
ид 
моногідра
т

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

ТОВ "ТК
"Аврора"

Україна АДЖІНОМОТ
О ХЕЛС ЕНД

НУТРІШН
НОРС

АМЕРИКА,
ІНК.

Сполучені
Штати

Америки

реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21336/01/01

2. ДЕКСМЕДЕТ
ОМІДИН 
Б.БРАУН

Dexmedeto
midine

дексмеде
томідину 
гідрохлор
ид

N05CM1
8

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мкг/мл,
по 2 мл, 4 мл та 10 
мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Б. Браун
Мельзунген

АГ

Німеччина виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

серії, випуск
серії:

Б. Браун
Медікал, СА

Іспанія Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21328/01/01

3. НАТРІЮ (S)-
ЛАКТАТУ 
РОЗЧИН

- натрію 
(2S)-2-
гідроксип
ропаноат;
натрію 
лактат, де
(S)-
енантіоме
р

- розчин (субстанція)
у поліетиленових 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Емтеко
Холдинг"

Латвiя Пурак Біокем
Б.В.

Нідерланди Реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21329/01/01

4. ПАНТАКАЙН
Д-40

pantoprazol
e

пантопраз
ол натрію

A02BC0
2

таблетки 
гастрорезистентні 
по 40 мг, по 30 або 
90 
гастрорезистентних
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Манкайнд
Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма
Лімітед

Індія Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21330/01/01

5. ПАРАЦЕТАМ
ОЛ

paracetamol парацета
мол

- кристалічний 
порошок 

ПрАТ
"Фармацевт

Україна Анкю Лу'ан
Фармасютика

Китай Реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21331/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування

ична фірма
"Дарниця"

л Ко., Лтд. 

6. ПЕМЕТРЕКС
ЕД ЕВЕР 
ФАРМА

Pemetrexed пеметрекс
еду 
динатрій

L01BA0
4

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мг/мл
по 4 мл у флаконі, 
закупореному 
гумовою пробкою 
та обтиснутому 
алюмінієвим 
ковпачком із 
пластиковим 
відкидним диском; 
по 1 флакону в 
картонній коробці;
по 20 мл у флаконі,
закупореному 
гумовою пробкою 
та обтиснутому 
алюмінієвим 
ковпачком із 
пластиковим 
відкидним диском; 
по 1 флакону в 
картонній коробці;
по 40 мл у флаконі,
закупореному 
гумовою пробкою 
та обтиснутому 
алюмінієвим 
ковпачком із 
пластиковим 
відкидним диском; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЕВЕР
Валінджект

ГмбХ

Австрія виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
ЕВЕР Фарма

Єна ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
ЕВЕР Фарма

Єна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21332/01/01

7. ПЕРЕКИС 
ВОДНЮ

hydrogen 
peroxide

водню 
перекис

D08AX0
1

розчин для 
зовнішнього 
застосування 3 %; 
по 100 мл або по 
200 мл у флаконах

СТОВ
"Тетірське"

Україна ТОВ «ДКП
«Фармацевти
чна фабрика»

Україна реєстрація на
5 років

без
рецепта

підлягає UA/21333/01/01

8. СУГАМАСТА
Р

sugammade
x

сугамадек
с натрію

V03AB3
5

розчин для ін'єкцій 
100 мг/мл по 2 мл 
або 5 мл розчину у 

Манкайнд
Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма
Лімітед 

Індія Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21334/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

скляних флаконах, 
по 10 флаконів у 
картонній коробці

9. ТЕПКІНЛІ epcoritamab епкорітам
аб

L01FX2
7

розчин для ін’єкцій 
48 мг/0,8 мл; по 1 
скляному флакону 
типу I з 
бромобутиловою 
пробкою, покритою 
фторополімером 
на місці контакту, 
та алюмінієвим 
ущільненням із 
пластиковою 
помаранчевою 
відкидною 
насадкою, що 
містить 48 мг на 0,8
мл розчину для 
ін'єкцій. Один 
флакон у картонній
коробці

ЕббВі
Біофармась

ютікалз
ГмбХ

Швейцарія Тестування
(полісорбат

80):
A&M

Стабтест
Лабор фур

Аналітік унд
Стабілітатспр
юфунг ГмбХ ,

Німеччина
Виробництво,
тестування,
тестування
стабільності
(фармакопей

ні методи
включаючи

мікробіологічн
і тести),

візуальна
перевірка):

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ ,

Німеччина;
Візуальна

перевірка та
зберігання,
тестування
стабільності
(фармакопей

ні тести):
Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Візуальна
перевірка:

Веттер
Фарма-

Фертігунг

Німеччина/
Італія/ США

Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21335/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина 

Тестування,
тестування
стабільності
(фармакопей

ні методи
включаючи

мікробіологічн
і тести):
Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Еббві С.р.л.,
Італія 

Тестування,
тестування
стабільності

(всі
нефармакопе
йні методи,

окрім
визначення
біологічної

активності та
полісорбату

80):
Рентшлер
Біофарма
Інк., США 

Тестування,
тестування
стабільності

(рН, всі
нефармакопе
йні методи,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

окрім
полісорбату

80):
Рентшлер

Біофарма СЕ,
Німеччина

10. ТЕПКІНЛІ epcoritamab епкорітам
аб

L01FX2
7

розчин для ін’єкцій 
4 мг/0,8 мл; по 1 
скляному флакону 
типу I з 
бромобутиловою 
пробкою, покритою 
фторополімером 
на місці контакту, 
та алюмінієвим 
ущільненням із 
пластиковою 
блакитною 
відкидною 
насадкою, що 
містить 4 мг на 0,8 
мл розчину для 
ін'єкцій. Один 
флакон у картонній
коробці

ЕббВі
Біофармась

ютікалз
ГмбХ 

Швейцарія Тестування
(полісорбат

80):
A&M

Стабтест
Лабор фур

Аналітік унд
Стабілітатспр
юфунг ГмбХ ,

Німеччина
Виробництво,
тестування,
тестування
стабільності
(фармакопей

ні методи
включаючи

мікробіологічн
і тести),

візуальна
перевірка):

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ ,

Німеччина;
Візуальна

перевірка та
зберігання,
тестування
стабільності
(фармакопей

ні тести):
Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Візуальна
перевірка:

Німеччина/
Італія/ США

Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21335/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина 

Тестування,
тестування
стабільності
(фармакопей

ні методи
включаючи

мікробіологічн
і тести):
Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Еббві С.р.л.,
Італія 

Тестування,
тестування
стабільності

(всі
нефармакопе
йні методи,

окрім
визначення
біологічної

активності та
полісорбату

80):
Рентшлер
Біофарма
Інк., США 

Тестування,
тестування
стабільності
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(рН, всі
нефармакопе
йні методи,

окрім
полісорбату

80):
Рентшлер

Біофарма СЕ,
Німеччина

* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/  )  

Начальник
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/


8

Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. 6-
МЕТИЛУРАЦИ
Л

- 6-
метилура
цил

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

ФармаЦел
ГмбХ

Німеччин
а

ФармаЦел
(Індія) Приват

Лімітед 

Індія Перереєстрація
на

необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/19307/01/01

2. АТОМОКСИН® atomoxeti
ne

атомоксет
ину 
гідрохлор
ид

N06BA0
9

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 Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18978/01/01

3. АТОМОКСИН® atomoxeti
ne

атомоксет
ину 
гідрохлор
ид

N06BA0
9

капсули тверді, по 
18 мг, по 7 капсул у
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА" 

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

Греція Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18978/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній пачці 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 

4. АТОМОКСИН® atomoxeti
ne

атомоксет
ину 
гідрохлор
ид

N06BA0
9

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 Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18978/01/03

5. АТОМОКСИН® atomoxeti
ne

атомоксет
ину 
гідрохлор
ид

N06BA0
9

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:

Грецiя Перереєстрація
на

необмежений
термін.

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18978/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція;
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу:

ФАРМАТЕН
С.А., Грецiя;

контроль якості
лікарського

засобу:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція 

6. БІОНОРМ® 
ДЕТОКС

diosmectit
e

діосмекти
т (смектит
діоктаедр
ичний)

A07BC0
5

таблетки, що 
диспергуються, по 
1,5 г; по 6 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 
пачці

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін.

без
рецепта

підлягає UA/18883/01/01

7. ІНОЗИН 
ПРАНОБЕКС

inosine 
pranobex

інозину 
пранобекс

J05AX0
5

сироп, 50 мг/мл по 
100 мл або по 150 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з 
дозуючим 
пристроєм в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевт

ична
фабрика"

Україна ТОВ
"ДКП"Фармацев
тична фабрика"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19055/01/01

8. НІТРОКСОЛІН nitroxoline нітроксолі
н

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

ТОВ "ТК
"Аврора"

Україна Нанкін Одиссей
Кемікал

Індастрі Ко.,
Лтд. 

Китай Перереєстрація
на

необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/19272/01/01

9. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д ШИЛПА

Pemetrexe
d

пеметрекс
еду 
динатрію 
напівпент
агідрат

L01BA0
4

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 100 мг; 1
флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці

Шилпа
Медікеа
Лімітед

Індія повний цикл
виробничого

процесу:
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія;

контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні

Індія Перереєстрація
на

необмежений
термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18691/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

тести):
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

10. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д ШИЛПА

Pemetrexe
d

пеметрекс
еду 
динатрію 
напівпент
агідрат

L01BA0
4

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг; 1
флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці

Шилпа
Медікеа
Лімітед

Індія повний цикл
виробничого

процесу:
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія;

контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні

тести):
Шилпа Медікеа
Лімітед, Індія

Індія Перереєстрація
на

необмежений
термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18691/01/02

11. РОКУРОНІЮ 
БРОМІД 
КАЛЦЕКС

rocuroniu
m bromide

рокуронію
бромід

M03AC0
9

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл, по 5 мл у 
флаконах; по 5 
флаконів у 
чарунковій упаковці
(піддоні); по 2 
чарункові упаковки 
(піддони) в пачці з 
картону

АТ
"Калцекс"

Латвiя виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвiя;

всі стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
Фамар Хелф

Кейр Сервісез
Мадрид, С.А.У.,

Іспанія;
виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвiя

Латвiя Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18558/01/01

12. ЦЕФЕПІМ ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

Cefepime цефепіму 
гідрохлор
ид

- порошок 
(субстанція) в 
алюмінієвих 
ємностях для 
виробництва 
стерильних 
лікарських засобів

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна НЕКТАР
ЛАЙФСАЕНСЕ

С ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація
на

необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/18572/01/01
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* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/  )  

Начальник
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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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

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АБИКЛАВ® Amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
ліну 
тригідрат,
клавулана
т калію

J01CR0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 500 
мг/125 мг, по 5 
таблеток у блістері,
по 4 блістери в 
пачці з картону

Абрил
Формулейш
нз Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/11903/01/02

2. АБИКЛАВ® Amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
ліну 
тригідрат,
клавулана
т калію

J01CR0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 875 
мг/125 мг: по 5 
таблеток у блістері,
по 2 блістери в 
пачці з картону

Абрил
Формулейш
нз Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/11903/01/01

3. АДЕМТА ademetion
ine

адеметіон
ін (у 
формі 
адеметіон
іну 1,4-
бутандису
льфонату
)

A16AA0
2

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
по 400 мг, у 
флаконі в 
комплекті з 5 мл 
розчинника в 
ампулі; 5 флаконів 
з ліофілізатом для 
розчину для ін'єкцій
та 5 ампул з 
розчинником у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; 1 
контурна чарункова
упаковка у 
картонній коробці

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
коду АТХ в наказі

МОЗ України

За
рецепт

ом

UA/20829/01/01

4. АКВА СПРЕЙ 
ОКСІ

oxymetazo
line

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
5

спрей назальний, 
дозований 0,05% 
по 10 мл у флаконі 
полімерному з 
розпилювачем 
назальним; по 1 

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ПРЕДСТА

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

без
рецепт

а

UA/17924/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флакону в пачці ВНИЦТВО
БАУМ
ФАРМ
ГМБХ"

посвідчення)

Зміни І типу

5. АЛЕРЗИН levocetirizi
ne

левоцети
ризину 
дигідрохл
орид

R06AE0
9

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг;
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
по 2, або по 3 
блістери в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/9862/01/01

6. АМІЗОН® enisamium
iodide

енісаміум 
йодид

J05AХ1
7

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,25
г; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону, по 20 
таблеток у блістері,
по 1 або 2 блістери
в пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/6493/01/01

7. АМІЗОН® enisamium
iodide

енісаміум 
йодид

J05AХ1
7

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
0,125 г; по 10 
таблеток у блістері,
по 1 або 2 блістери
в пачці з картону, 
по 20 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/6493/01/02

8. АНАЛЬГІН metamizol
e sodium

метамізол
натрію

N02BB0
2

розчин для ін’єкцій,
500 мг/мл, по 2 мл 
в ампулах; по 10 
ампул у пачці з 
картону з 
перегородками; по 
2 мл в ампулах; по 
5 ампул в 
однобічному 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/4014/02/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картону
9. АРИПРАЗОЛ® aripiprazol

e
арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки, по 10 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
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15765/01/01

10. АРИПРАЗОЛ® aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки, по 15 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
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15765/01/02

11. АРТИФЛЕКС 
ПЛЮС

- хондроїти
н сульфат
натрію, 
глюкозамі
ну 
гідрохлор
ид

M01AX таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 6 блістерів
у коробці з картону

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепт

а

UA/12160/01/01

12. АСАКОЛ® Mesalazin
e

месалази
н

A07EC0
2

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

Німеччин
а

виробник,
відповідальний
за випуск серії:
Тілотс Фарма

АГ, Швейцарія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Хаупт Фарма

Вюльфінг ГмбХ,
Німеччина

Швейца
рія/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/21095/01/01

13. АСКОЦИН® - кислота 
аскорбіно
ва, натрію
аскорбат, 
цинку 
оксид

A11GB таблетки жувальні 
по 10 таблеток у 
стрипі; по 3 або 10 
стрипів у картонній 
упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/10673/01/01

14. АСКОЦИН® - кислота 
аскорбіно
ва, натрію
аскорбат, 
цинку 

- таблетки жувальні; 
in bulk № 2000 
(10х200): по 10 
таблеток у стрипі, 
по 200 стрипів у 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21085/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

оксид картонній коробці; 
in bulk № 1500 
(10х150): по 10 
таблеток у стрипі, 
по 150 стрипів у 
картонній коробці

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

15. АСКОЦИН® 
МАКС

- вітамін С 
(L-
аскорбіно
ва 
кислота)
цинку 
цитрату 
тригідрат

- таблетки шипучі in 
bulk: № 1800 
(10х180) шипучих 
таблеток: по 10 
шипучих таблеток у
поліпропіленовій 
тубі; по 180 туб у 
картонній коробці; 
in bulk: № 2400 
(20х120) шипучих 
таблеток: по 20 
шипучих таблеток у
поліпропіленовій 
тубі; по 120 туб у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/21113/01/01

16. АСКОЦИН® 
МАКС

- вітамін С 
(L-
аскорбіно
ва 
кислота)
цинку 
цитрату 
тригідрат

A11GB таблетки шипучі, по
10 або по 20 
шипучих таблеток у
поліпропіленовій 
тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/18993/01/01

17. АТОРВАСТАТИН
МАКЛЕОДС 10

atorvastati
n

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат

C10AA0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19963/01/01

18. АТОРВАСТАТИН
МАКЛЕОДС 20

atorvastati
n

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат

C10AA0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19963/01/02

19. АТОРВАСТАТИН
МАКЛЕОДС 40

atorvastati
n

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат

C10AA0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 таблеток 

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19963/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

у блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній упаковці

20. АТОРВАСТАТИН
МАКЛЕОДС 80

atorvastati
n

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат

C10AA0
5

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

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19963/01/04

21. АЦЕТИЛЦИСТЕЇ
Н

acetylcyst
eine

ацетилци
стеїн

R05CB0
1

порошок для 
орального розчину,
по 200 мг, по 3 г 
порошку у саше, по
20 саше в пачці з 
картону

ТОВ
"Тернофар

м"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/18897/01/01

22. АЦЕТИЛЦИСТЕЇ
Н

acetylcyst
eine

ацетилци
стеїн

R05C 
B01

порошок для 
орального розчину,
600 мг, по 3 г 
порошку у саше, по
20 саше в пачці з 
картону

ТОВ
"Тернофар

м"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/19018/01/01

23. БАКТОПІК mupirocin мупіроцин
кальцію

D06AX0
9

мазь назальна, 2%,
по 3 г в алюмінієвій
тубі з 
наконечником та 
ковпачком, що 
нагвинчується; по 1
тубі у картонній 
упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19147/01/01

24. БАКТОПІК mupirocin мупіроцин
кальцію

D06AX0
9

мазь назальна, 2%,
in bulk: № 324 
(1х324) туб: по 3 г в
алюмінієвій тубі з 
наконечником та 
ковпачком, що 
нагвинчується, по 
324 туб у картонній 
коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21047/01/01

25. БЕРЛІТІОН® 600 
КАПСУЛИ

thioctic 
acid

тіоктова 
кислота

A16AX0
1

капсули м'які по 
600 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччин
а

Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
контроль серій:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/6426/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

26. БІКАЛУТАМІД-
ТЕВА

bicalutami
de

бікалутамі
д

L02BB0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/10546/01/01

27. БІКАЛУТАМІД-
ТЕВА

bicalutami
de

бікалутамі
д

L02BB0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/10546/01/02

28. БІЛАСТИН-ТЕВА bilastine біластин R06AX2
9

таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АЕТ
Лабораторіз

Прайвет Лтд.,
Індія;

виробництво за
повним циклом:

Санека
Фармасьютикал

з АТ,
Словацька
Республіка

Індія/
Словац

ька
Республ

іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20366/01/01

29. БЛЕМАРЕН® - кислота 
лимонна 
безводна;
тринатрію

G04BC таблетки шипучі; 
по 20 шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовому 

Еспарма
ГмбХ

Німеччин
а

Лабораторіoc
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/9419/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

цитрат 
безводни
й; калію 
гідрокарб
онат

контейнері; по 4 
або 5 контейнерів у
картонній коробці 
разом з 
індикаторним 
папером і 
контрольним 
календарем

30. БУСТРИКС 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВАНА
, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

Pertussis, 
purified 
antigen, 
combinatio
ns with 
toxoids

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1;
правцеви
й 
анатоксин 
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий 
анатоксин 
(PT)1;
філамент
озний гем
аглютинін 
(FHA)1;
пертактин 
(PRN)1

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді
(Al(OH)3) 
та 
алюмінію 
фосфаті 
(AlPO4)

J07AJ52 суспензія для 
ін'єкцій, 0,5 
мл/дозу; по 1 дозі у
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у комплекті
з двома голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості); 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Контроль

якості, випуск
серії)

Франція
/

Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/14955/01/01

31. БУСТРИКС 
ПОЛІО 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 

Diphtheria
-pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1;
правцеви
й 
анатоксин
(T)1;

J07CA0
2

суспензія для 
ін'єкцій по 1 дозі 
(0,5 мл/дозу); по 1 
дозі у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(проведення

контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

продукту);

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
(ІНАКТИВОВАНА
) 
(АДСОРБОВАНА
, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий 
анатоксин
(PT)1;
філамент
озний 
гемаглют
инін 
(FHA)1;
пертактин
(PRN)1;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам Ma
honey)2;
тип 2 
(штам ME
F-1)2;
тип 3 
(штам Sa
ukett)2

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді 
(Al(OH)3) 
та 
алюмінію 
фосфаті 
(AlPO4)
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

шприцу у комплекті
з двома голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(формування
вакцини,

наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(наповнення

вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини)

32. БУСУЛЬФАН 
АККОРД

busulfan бусульфа
н

L01AB0
1

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл; по 
10 мл у флаконі; по

Аккорд
Хелскеа

Полска Сп.
з.о.о. 

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне

Індія/
Угорщи

на/
Мальта/
Іспанiя/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19494/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1 флакону у пачці пакування:
Інтас

Фармасьютiкал
c Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

контроль якості
та вторинне
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанiя;
додаткове
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя; 
додаткове
вторинне

пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща; 
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща

Велика
Британi

я/
Польща
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

33. ВАЗИЛІП® simvastati
n

симвастат
ин

C10AA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4, або по 12 
блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування:
Марифарм

д.о.о.,
Словенія;
контроль

серій: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

Лабена д.о.о,
Словенія

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/3792/01/02

34. ВАЗИЛІП® simvastati
n

симвастат
ину

C10AA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4, або по 12 
блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування:
Марифарм

д.о.о.,
Словенія;
контроль

серій: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

Лабена д.о.о,
Словенія

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/3792/01/04

35. ВАЗИЛІП® simvastati
n

симвастат
ину

C10AA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/3792/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці

пакування,
контроль та
випуск серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування:
Марифарм

д.о.о.,
Словенія;
контроль

серій: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

Лабена д.о.о,
Словенія

36. ВАЛМІСАР 160 valsartan валсартан C09CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16186/01/03

37. ВАЛМІСАР 320 valsartan валсартан C09CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16186/01/04

38. ВАЛМІСАР 40 valsartan валсартан C09CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16186/01/01

39. ВАЛМІСАР 80 valsartan валсартан C09CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16186/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

40. ВАЛЬСАКОР® Н 
160

Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
та 
гідрохлор
тіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері;
по 2, по 4 або по 6 
блістерів в коробці;
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

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

Ново место,
Словенія;
виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:

Лаурус Лабс
Лімітед, Індія;

Виробник,
відповідальний

за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;
виробник,

відповідальний
за контроль

серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словені
я/ Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/9451/01/01

41. ВЕНТАВІС iloprost ілопросту 
трометам
ол

B01AC1
1

розчин для 
інгаляцій, 10 мкг/мл
по 2 мл в ампулі; 
по 30 ампул у 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

Берлімед, С.А. Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецепт

ом

UA/9199/01/01

42. ВЕНТОЛІН 
ЕВОХАЛЕР

salbutamol сальбута
молу 
сульфат

R03AC0
2

аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 100 
мкг/дозу; по 200 
доз у балоні; по 1 
балону в картонній 
коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Франція;
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/2563/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

43. ВОМІКАЙНД ondansetr
on

ондансет
рону 
гідрохлор
ид

A04AA0
1

розчин для ін’єкцій,
2 мг/мл по 2 мл або
4 мл в ампулі; по 4 
ампули у 
пластиковому 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

МАНКАЙНД
ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецепт

ом

UA/18005/01/01

44. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТН
А, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА,
РІДКА

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

дифтерій
ний 
анатоксин
;
правцеви
й 
анатоксин
;
антигени 
Bordetella 
pertussis:
кашлюков
ий 
анатоксин
;
філамент
ний гемаг
лютинін;
інактивов
аний полі
овірус5:
типу 1 
(штам Ma
honey);
типу 2 
(штам 
MEF-1);
типу 3 
(штам Sa
ukett);
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7;
полісахар
ид Haemo
philus influ

J07CA0
9

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 
правцеви
м 
протеїном
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero.
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології

по 10 шприців в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) у
флаконах, по 10 
флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці

45. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТН
А, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

дифтерій
ний 
анатоксин
;
правцеви
й 
анатоксин
;
антигени 
Bordetella 
pertussis:
кашлюков
ий 
анатоксин
;
філамент
ний гемаг
лютинін;
інактивов

J07CA0
9

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
стандартно-
експортній 

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА,
РІДКА

аний полі
овірус5:
типу 1 
(штам Ma
honey);
типу 2 
(штам 
MEF-1);
типу 3 
(штам Sa
ukett);
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 
правцеви
м 
протеїном
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero.
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології

упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) у
флаконах, по 10 
флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці

випуск серій:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

46. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТН
А, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА,
РІДКА

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

дифтерій
ний 
анатоксин
;
правцеви
й 
анатоксин
;
антигени 
Bordetella 
pertussis:
кашлюков
ий 
анатоксин
;
філамент
ний гемаг
лютинін;
інактивов
аний полі
овірус5:
типу 1 
(штам Ma
honey);
типу 2 
(штам 
MEF-1);
типу 3 
(штам Sa
ukett);
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 

J07CA0
9

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт. ,

Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

правцеви
м 
протеїном
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero.
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології

медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) у
флаконах, по 10 
флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці

47. ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n

фактор 
коагуляції
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF)

B02BD0
6

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або інфузій 
по 500 МО/1200 
МО; по 1 флакону у
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 10 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенного 
введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20401/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

48. ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n

фактор 
коагуляції
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF)

B02BD0
6

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або інфузій 
по 1000 МО/2400 
МО; по 1 флакону у
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 15 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенного 
введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20401/01/03

49. ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand
factor and 

фактор 
коагуляції
крові 

B02BD0
6

порошок та 
розчинник для 
приготування 

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

вторинне
пакування,

випуск серії;

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20401/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n

людини 
VIII (FVIII) 
та фактор
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF)

розчину для 
ін`єкцій або інфузій 
по 250 МО/600 МО;
по 1 флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 5 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенного 
введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

50. ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n

фактор 
коагуляції
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF)

B02BD0
6

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або інфузій 
по 250 МО/600 МО;
по 1 флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 5 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20401/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенного 
введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг
ГмбХ,

Німеччина

51. ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n

фактор 
коагуляції
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF)

B02BD0
6

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або інфузій 
по 500 МО/1200 
МО; по 1 флакону у
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 10 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенного 
введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20401/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

52. ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n

фактор 
коагуляції
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF)

B02BD0
6

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або інфузій 
по 1000 МО/2400 
МО; по 1 флакону у
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 15 
мл у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенного 
введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20401/01/03

53. ГІДАЗЕПАМ® - гідазепам - порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
із плівки 

Товариство
з

додатковою
відповідаль

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/7762/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

поліетиленової для
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ністю
"ІНТЕРХІМ"

54. ГІНІПРАЛ hexoprena
line

гексопрен
аліну 
сульфат

G02CA концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мкг/5 
мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній коробці

Такеда
Австрія
ГмбХ

Австрія Виробництво за
повним циклом:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
Проведення

тесту
"Стерильність":
ЕйДжЕс ГмбХ,

АйМЕД, Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/2845/03/01

55. ГЛІЦЕРИН Glicerol гліцерин 
дистильов
аний

D02AX розчин для 
зовнішнього 
застосування 85 % 
по 25 г у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії: ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/8363/01/01

56. ГОЗЕРЕЛІН-
ВІСТА

goserelin гозерелін
у ацетат

L02AE0
3

імплантат по 3,6 мг;
по 1 імплантату у 
шприці-аплікаторі 
(шприц-аплікатор 
складається з 
полімерного 
корпусу з тримачем

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія стерилізація:
Синерджі

Хеалс Данікен
ЕйДжі,

Швейцарія;
стерилізація,

мікробіологічне

Швейца
рія/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19791/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

для імплантату, 
голки та поршня); 
по 1 шприцу в 
пакетику разом з 
вологопоглинально
ю капсулою; по 1 
або 3 пакетики у 
картонній пачці

тестування:
ББФ

Стерілізейшнсе
рвіз ГмбХ,
Німеччина;

мікробіологічне
тестування:
Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Мюнхен ГмбХ,

Німеччина;
мікробіологічне

тестування:
Лабор ЛС

СЕ&Ко. КГ,
Німеччина;

контроль серії:
Умфорана
Лабор фур

Аналітік онд
Ауфтрагшфорш

унг ГмбХ
&Ко.КГ,

Німеччина; 
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
АМВ ГмбХ,
Німеччина

57. ГОЗЕРЕЛІН-
ВІСТА

goserelin гозерелін
у ацетат

L02AE0
3

імплантат по 10,8 
мг; по 1 імплантату 
у шприці-аплікаторі
(шприц-аплікатор 
складається з 
полімерного 
корпусу з тримачем
для імплантату, 
голки та поршня); 
по 1 шприцу в 
пакетику разом з 

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія стерилізація:
Синерджі

Хеалс Данікен
ЕйДжі,

Швейцарія;
стерилізація,

мікробіологічне
тестування:

ББФ
Стерілізейшнсе

рвіз ГмбХ,

Швейца
рія/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19791/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вологопоглинально
ю капсулою; по 1 
або 3 пакетики у 
картонній пачці

Німеччина;
мікробіологічне

тестування:
Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Мюнхен ГмбХ,

Німеччина;
мікробіологічне

тестування:
Лабор ЛС

СЕ&Ко. КГ,
Німеччина;

контроль серії:
Умфорана
Лабор фур

Аналітік онд
Ауфтрагшфорш

унг ГмбХ
&Ко.КГ,

Німеччина; 
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
АМВ ГмбХ,
Німеччина

58. ДЕКАМЕКС dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20485/01/01

59. ДЕКРІСТОЛ® 
20000 МО

colecalcife
rol

холекаль
циферол

A11CC0
5

капсули м`які 20000
МО, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 5 
блістерів у пачці; 
по 20 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці; по
25 капсул у 
блістері; по 2 

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина;
виробництво та
випуск "in bulk":

Німеччи
на/

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17901/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістера у пачці Кетелент
Джермані

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

виробництво та
випуск "in bulk:
Свісс Капс АГ,

Швейцарія
60. ДЕКСКЕТОПРОФ

ЕН АБРИЛ
dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

розчин для 
ін'єкцій/інфузій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Абрил
Формулейш
нз Пвт. Лтд.

Індія Абрил
Лабораторіз

Прайвет
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20521/01/01

61. ДЕКСПРО dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

розчин для ін`єкцій,
50 мг/2 мл по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17373/01/01

62. ДИГОКСИН digoxin дигоксин C01AA0
5

таблетки по 0,25 
мг, по 20 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/7365/01/01

63. ДИПРОСПАН® betametha
sone

бетамета
зону 
дипропіон
ат та 
бетамета
зону 
натрію 
фосфат

H02AB0
1

суспензія для 
ін'єкцій; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в картонній 
коробці; по 1 мл в 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в комплекті
з 1 або 2 
стерильними 
голками в 

Органон
Сентрал Іст

ГмбХ

Швейцарі
я

Для ампул:
Виробник in

bulk, первинне
пакування:

СЕНЕКСІ HSC,
Францiя;

Виробник за
повним циклом:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
Для

попередньо

Францiя
/

Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/9168/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пластиковому 
контейнері в 
картонній коробці

наповнених
шприців:

Виробник за
повним циклом:
СЕНЕКСІ HSC,

Францiя;
Виробник за

повним циклом:
Органон Хейст

бв, Бельгія
64. ДИФЕРЕЛІН® triptorelin трипторел

іну ацетат
L02AE0
4

порошок по 0,1 мг 
та розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій; по 7 
флаконів з 
порошком та 7 
ампул з 1 мл 
розчинника (розчин
натрію хлориду 0,9 
%) у картонній 
коробці

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя Порошок -
Виробництво,
тестування,
пакування,

випуск серії:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція; 

Розчинник -
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
СЕНЕКСІ,
Франція;

Розчинник -
Вторинне

пакування,
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/0695/02/01

65. ДИФЕРЕЛІН® triptorelin трипторел
іну 
памоат

L02AE0
4

порошок по 11,25 
мг та розчинник 
для суспензії для 
ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником по 2 
мл (маніт (Е 421), 
вода для ін'єкцій) в 
ампулі, шприцом 
для одноразового 
використання та 
трьома голками (у 

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя Порошок
Виробництво та

пакування:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція;
Гамма-

випромінюванн
я: ІПСЕН
ФАРМА
БІОТЕК,

Франція; або
СТЕРІДЖЕНІК

С ІТАЛІЯ
С.П.А., Італiя;

Франція
/ Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9454/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістерній 
упаковці) у 
картонній коробці

або
СТЕРІДЖЕНІК
С БЕЛЬГІЯ СА

(ФЛЕРУС),
Бельгія; 
Вторинне

пакування,
контроль якості

та випуск
лікарського

засобу: ІПСЕН
ФАРМА
БІОТЕК,
Франція; 
Розчинник

Виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

СЕНЕКСІ,
Франція; 
Вторинне

пакування та
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

66. ДИФЛЮЗОЛ® fluconazol
e

флуконаз
ол

J02AC0
1

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

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/11674/01/01

67. ДІАНЕ-35 cyproteron
e and 
estrogen

етинілест
радіол, 
ципротер
ону 
ацетат

G03HB0
1

таблетки вкриті 
оболонкою по 21 
таблетці у блістері 
з календарною 
шкалою; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Байєр АГ Німеччин
а

первинна,
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: 
Байєр АГ,
Німеччина

повний цикл
виробництва: 
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/7893/01/01

68. ДІАФОРМІН® metformin метформі
ну 
гідрохлор

A10BA0
2

таблетки по 850 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/2508/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ид блістерів у пачці
69. ДІАФОРМІН® metformin метформі

ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

таблетки по 500 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/2508/01/01

70. ДІАФОРМІН® SR metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

таблетки 
пролонгованої дії 
по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або 6 блістерів
у пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18679/01/01

71. ДІАФОРМІН® SR metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

таблетки 
пролонгованої дії 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або 6 блістерів
у пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18679/01/02

72. ДІАФОРМІН® SR metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

таблетки 
пролонгованої дії 
по 750 мг, по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або 6 блістерів
у пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18679/01/03

73. ДОЛГІТ® ГЕЛЬ ibuprofen ібупрофе
н

M02AA1
3

гель, 50 мг/г; по 20 
г або по 50 г, або 
по 100 г, або по 150
г в тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Долоргіт
ГмбХ і Ко.

КГ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Долоргіт ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинне та
вторинне

пакування: Др.
Тайсс

Натурварен
ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/4117/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пакування,
контроль серії:

Др. Тайсс
Натурварен

Гмбх,
Німеччина;

контроль серії
(фізичний/хіміч

ний):
ГБА Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії
(мікробіологічні
випробування):
БАВ ІНСТИТУТ

гігієни та
забезпечення
якості ГмбХ,
Німеччина;

контроль серії
(мікробіологічні
випробування):

МікроБіологі
Кремер ГмбХ,

Німеччина
74. ДУАК clindamyci

n, 
combinatio
ns

бензоїлу 
пероксид 
безводни
й (у 
вигляді 
бензоїлу 
пероксиду
водного), 
кліндаміц
ин (у 
вигляді 
кліндаміц
ину 
фосфату)

D10AF5
1

Гель, по 15 г, або 
по 25 г, або по 30 г 
гелю в тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британі

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/8202/01/01

75. ДУСТЕРА 
КОМБО®

Tamsulosi
n and 
dutasterid
e

дутастери
д, 
тамсулоз
ину 
гідрохлор
ид

G04CA5
2

капсули тверді по 
0,5 мг/0,4 мг; по 7 
капсул твердих або
30 капсул твердих, 
або 90 капсул 
твердих у флаконі з
поліетилену 

АТ «Олфа» Латвiя виробництво
проміжного

продукту (м'які
капсули

Дутастерид 0,5
мг) і готової
лікарської

Іспанія/
Румунiя/

Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20487/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

високої щільності з 
поліпропіленовою 
кришкою, з 
системою захисту 
від відкриття дітьми
та силікагелем 
осушувачем; по 1 
флакону в 
картонній коробці

форми,
первинне та

вторинне
пакування;
контроль та
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА, С.А.,
Іспанія 

виробництво
проміжного

продукту
(пелети

тамсулозину
гідрохлориду):
Зентіва С.А.,

Румунiя

первинне та
вторинне
пакування

готової
лікарської

форми:
Лабораторіос
Ліконза С.А.,

Іспанiя

вторинне
пакування

готової
лікарської

форми:
Манантіал

Інтегра, С.Л.У.,
Іспанiя

вторинне
пакування

готової
лікарської

форми:
Атдіс Фарма,
С.Л., Іспанiя
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

альтернативне
місце для

тестування:
Чемо Індія

Формулейшнс
Приват Лімітед,

Індія

альтернативне
місце для
серійного
контролю:

хімічний/фізичн
ий контроль:

НЕТФАРМАЛА
Б

КОНСАЛТИНГ
СЕРВІСЕС,

Іспанiя

місце для
кінцевого

контролю серії:
мікробіологічни

й контроль:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя

альтернативне
місце для
серійного
контролю:

хімічний/фізичн
ий контроль:
Фундаціон

Техналія Ресоч
& Іновейшн,

Іспанiя
76. ЕВКАСПРЕЙ 

ТУРБО
xylometaz
oline

ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
7

спрей назальний, 
дозований 1,0 
мг/мл, по 8 мл або 
10 мл, або 12 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
насосом з 
розпилювачем у 

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШ
НЛ ЛІМІТЕД

Кіпр Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

без
рецепт

а

UA/18958/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пачці з картону випуск серії;
контроль

якості)

Зміни І типу

77. ЕМЛА - лідокаїн, 
прилокаїн

N01BB2
0

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

Аспен
Фарма

Трейдінг
Лімітед

Ірландiя Виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування та
випуск серій:

Мерібель
Фарма

Карлскога АБ,
Швеція; 

Виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування та
випуск серій: 
Аспен Бад-
Ольдесло

ГмбХ,
Німеччина

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/4596/01/01

78. ЕТОКСИСКЛЕРО
Л 0,5%

polidocano
l

лауромак
рогол

C05BB0
2

розчин для ін'єкцій,
10 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній упаковці; 
по 1 упаковці в 
картонній коробці

Кеміче
Фабрік

Креусслер
& Ко. ГмбХ

Німеччин
а

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13387/01/01

79. ЕТОКСИСКЛЕРО
Л 1%

polidocano
l

лауромак
рогол

C05BB0
2

розчин для ін'єкцій,
20 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній упаковці; 
по 1 упаковці в 
картонній коробці

Кеміче
Фабрік

Креусслер
& Ко. ГмбХ

Німеччин
а

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13387/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

80. ЕТОКСИСКЛЕРО
Л 3%

polidocano
l

лауромак
рогол

C05BB0
2

розчин для ін'єкцій,
60 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній упаковці; 
по 1 упаковці в 
картонній коробці

Кеміче
Фабрік

Креусслер
& Ко. ГмбХ

Німеччин
а

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13387/01/03

81. ЕФМЕРИН ceftriaxon
e

цефтриак
сон 
натрію

J01DD0
4

порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 1 г, 1 флакон з 
порошком в коробці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16125/01/01

82. ЕФМЕРИН ceftriaxon
e

цефтриак
сон 
натрію

J01DD0
4

порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 2 г, 1 флакон з 
порошком в коробці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16125/01/02

83. ЖАНІН® Dienogest 
and 
ethinylestr
adiol

етинілест
радіол та 
дієногест

G03AA1
6

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері 
з календарною 
шкалою; по 1 
блістеру в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

повний цикл
виробництва: 
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,
Нiмеччина; 

первинна та
вторинна
упаковка: 
Байєр АГ,

Німеччина 

Нiмеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/5169/01/01

84. ЗИРОМИН azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

J01FA1
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецепт

ом

UA/12748/01/01

85. ЗОНІК pregabalin прегабалі
н

- капсули тверді по 
150 мг, in bulk: № 
5292 (14х378): по 
14 капсул у 
блістері; по 378 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21114/01/01

86. ЗОНІК pregabalin прегабалі
н

N03AX1
6

капсули тверді по 
150 мг, по 14 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецепт

UA/16350/01/01



46

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або 
по 4, або по 6 
блістерів у 
картонній упаковці

ЛТД матеріалів: Зміни І типу ом

87. ІНЛІТА axitinib акситиніб L01XE1
7

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

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейш
н

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччи
на/

Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/14080/01/01

88. ІНЛІТА axitinib акситиніб L01XE1
7

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

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейш
н

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччи
на/

Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/14080/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

89. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1;
правцеви
й 
анатоксин 
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
р-ДНК 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В (HBsAg)
2,3;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам 
Mahoney)4

;
тип 2 
(штам ME
F-1)4;
тип 3 
(штам Sa
ukett)4;
полісахар
ид Haemo
philus 
influenzae 

J07CA0
9

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

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту.

Проведення
контролю якості
DTPa-HBV-IPV
компоненту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового

продукту); 
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування і
пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Наповнення та

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

типу b
(полірибо
зилрибіто
л фосфат,
PRP)3

кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію  
гідроксиді
, 
гідратова
ний (Al(O
H)3)
2 виробле
ний в 
клітинах 
дріжджів 
(Saccharo
myces 
cerevisiae)
за 
допомого
ю р-
ДНК  тех
нології
3адсорбов
аний на 
алюмінію 
фосфат 
(AlPO4)
4 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

зі стикером 
українською мовою

ліофілізація в
флакони,

маркування та
пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

90. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВАНА 

Diphtheria
-
haemophil

дифтерій
ний 
анатоксин 

J07CA0
9

суспензія (DTPa-
HBV-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

(D)1;
правцеви
й 
анатоксин 
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
р-ДНК 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В (HBsAg)
2,3;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам 
Mahoney)4

;
тип 2 
(штам ME
F-1)4;
тип 3 
(штам Sa
ukett)4;
полісахар
ид Haemo
philus 
influenzae 
типу b
(полірибо
зилрибіто

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

Лімітед (Випуск серій
готового
продукту.

Проведення
контролю якості
DTPa-HBV-IPV
компоненту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового

продукту); 
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування і
пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

л фосфат,
PRP)3

кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію  
гідроксиді
, 
гідратова
ний (Al(O
H)3)
2 виробле
ний в 
клітинах 
дріжджів 
(Saccharo
myces 
cerevisiae)
за 
допомого
ю р-
ДНК  тех
нології
3адсорбов
аний на 
алюмінію 
фосфат 
(AlPO4)
4 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

91. ІНФАНРИКС ІПВ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

Diphtheria
-pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний
анатоксин 
(D)1;
правцеви
й

J07CA0
2

суспензія для 
ін'єкцій; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
одноразовому 
шприці у комплекті 

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(проведення

контролю якості
вакцини, випуск

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13939/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

анатоксин 
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
інактивов
ані віруси
поліомієлі
ту:
тип  1
(штам Ma
honey)2;
тип  2
(штам ME
F-1)2;
тип  3
(штам Sa
ukett)2;
1адсорбов
аний  на
алюмінію
гідроксиді
,
гідратова
ний
2 розмнож
ені  на
клітинах 
Vero

з голкою; по 1 або 
10 попередньо 
заповнених 
одноразових 
шприців у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою

серій готового
продукту); 

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(формування
вакцини,

наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(наповнення

вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини)

92. ІНФАНРИКС ІПВ 
ХІБ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit

дифтерій
ний анато
ксин (D)1;
правцеви
й анатокс
ин (T)1;
Bordetella 
pertussis к

J07CA0
6

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 

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

is-tetanus ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам Ma
honey)2;
тип 2 
(штам ME
F-1)2;
тип 3 
(штам Sa
ukett)2;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b
(полірибо
зилрибіто
л фосфат,
PRP)
кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова

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

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового
продукту)
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ний
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

93. ІНФАНРИКС ІПВ 
ХІБ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний анато
ксин (D)1;
правцеви
й анатокс
ин (T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам Ma
honey)2;
тип 2 
(штам ME
F-1)2;
тип 3 
(штам Sa
ukett)2;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b
(полірибо
зилрибіто
л фосфат,
PRP)

J07CA0
6

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

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

компонент.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова
ний
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

DTPa-IPV
компонент.

Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

94. ІНФАНРИКС 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАНА 
РІДКА

Pertussis, 
purified 
antigen, 
combinatio
ns with 
toxoids

дифтерій
ний 
анатоксин
(D)1;
правцеви
й 
анатоксин
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий 
анатоксин
(PT)1;
філамент
озний 
гемаглют
инін 
(FHA)1;
пертактин
(PRN)1

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді

J07AJ52 суспензія для 
ін’єкцій; суспензія 
для ін’єкцій по 1 
дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому 
шприці № 1 у 
комплекті з однією 
або двома голками;
по 1 попередньо 
наповненому 
шприці у комплекті 
з однією або двома
голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія

Франція
/

Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15120/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(Контроль
якості, випуск

серії)
95. ІНФАНРИКС 

КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАНА 
РІДКА

Pertussis, 
purified 
antigen, 
combinatio
ns with 
toxoids

дифтерій
ний 
анатоксин
(D)1;
правцеви
й 
анатоксин
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий 
анатоксин
(PT)1;
філамент
озний 
гемаглют
инін 
(FHA)1;
пертактин
(PRN)1

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді

J07AJ52 суспензія для 
ін’єкцій; суспензія 
для ін’єкцій по 1 
дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому 
шприці № 1 у 
комплекті з однією 
або двома голками;
по 1 попередньо 
наповненому 
шприцу у комплекті
з однією або двома
голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Контроль

якості, випуск
серії)

Франція
/

Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15120/01/01

96. ІРИНОСИНДАН irinotecan іринотека
ну 
гідрохлор
иду 
тригідрат

L01CE0
2

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Сіндан-Фарма
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/6528/01/01

97. КАПТОПРЕС 
12,5 -ДАРНИЦЯ

Captopril 
and 
diuretics

каптоприл
, 
гідрохлор
отіазид

C09BA0
1

Таблетки, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/8156/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

98. КАПТОПРЕС-
ДАРНИЦЯ

Captopril 
and 
diuretics

каптоприл
, 
гідрохлор
отіазид

C09BA0
1

Таблетки, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/8156/01/02

99. КАРБАЛЕКС 300 
МГ РЕТАРД

carbamaz
epine

карбамаз
епін

N03AF0
1

таблетки 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 10 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/6914/01/02

100. КАРБАЛЕКС 600 
МГ РЕТАРД

carbamaz
epine

карбамаз
епін

N03AF0
1

таблетки 
пролонгованої дії 
по 600 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 10 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/6914/01/01

101. КАРДІОМАГНІЛ 
ФОРТЕ

acetylsalic
ylic acid

кислота 
ацетилса
ліцилова

B01AC0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 30 або 100 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 30 –
без

рецепт
а; №

100 – за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/10141/01/02

102. КЕТОНАЛ® ketoprofen кетопроф
ен

M01AE0
3

розчин для ін'єкцій,
100 мг/2 мл; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія виробництво
bulk, первинне і

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія; 
контроль серії
(визначення

ГХ)
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/8325/01/01

103. КЛОДИФЕН diclofenac диклофен M01AB0 розчин для ін`єкцій, ТОВ Україна УОРЛД Туреччи внесення змін до за Не UA/16930/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ак натрію 5 25 мг/мл; по 3 мл у 
ампулах, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; 1 
контурна чарункова
упаковка в 
картонній коробці

"УОРЛД
МЕДИЦИН"

МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. А.Ш.

на реєстраційних
матеріалів:

Зміни II типу

рецепт
ом

підлягає

104. КОРСАР® МОНО valsartan валсартан C09CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17796/01/01

105. КОРСАР® МОНО valsartan валсартан C09CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17796/01/02

106. КОРСАР® Н ДУО Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і  
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18175/01/01

107. КОРСАР® Н ДУО Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і  
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18175/01/02

108. КОРСАР® Н ДУО Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і  
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18175/01/03

109. КОРСАР® Н ДУО Valsartan валсартан C09DA0 таблетки, вкриті АТ Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до за UA/18175/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

and 
diuretics

і  
гідрохлор
отіазид

3 плівковою 
оболонкою, по 320 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 3 блістери у 
пачці з картону

"Фармак" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепт
ом

110. КОРСАР® Н ДУО Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і  
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 3 блістери у 
пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18175/01/05

111. КОРСАР® ТРІО Valsartan, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

валсартан
; 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/10 мг/12,5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/18176/01/02

112. КОРСАР® ТРІО Valsartan, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

валсартан
; 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/5 мг/12,5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/18176/01/01

113. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

Metformin 
and 
dapaglifloz
in

дапагліфл
озину 
пропандіо
л та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BD1
5

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

АстраЗенек
а АБ

Швеція виробництво
лікарського

засобу,
випробування

контролю
якості,

пакування та
випуск:

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США 

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15985/01/01

114. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

Metformin 
and 
dapaglifloz
in

дапагліфл
озину 
пропандіо
л та 

A10BD1
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 

АстраЗенек
а АБ

Швеція виробництво
лікарського

засобу,
випробування

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15984/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

метформі
ну 
гідрохлор
ид

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

контролю
якості,

пакування та
випуск:

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США 

Зміни II типу

115. КСІГДУО 
ПРОЛОНГ

Metformin 
and 
dapaglifloz
in

дапагліфл
озину 
пропандіо
л та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BD1
5

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

АстраЗенек
а АБ 

Швеція виробництво
лікарського

засобу,
випробування

контролю
якості,

пакування та
випуск:

АстраЗенека
Фармасьютикал

с ЛП, США 

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15983/01/01

116. ЛЕВОДРОПРОПІ
ЗИН

levodropro
pizine

леводроп
ропізин

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

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна Хунань Джудіан
Хонгянг

Фармасьютікал
Ко. Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18660/01/01

117. ЛЕФЛЮТАБ leflunomid
e

лефлюно
мід

L04AK0
1

таблетки вкриті 
оболонкою, по 20 
мг, по 15 або по 30 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці

Медак
Гезельшаф

т фюр
клініше

Шпеціальпр
епарате

мбХ

Німеччин
а

Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серії та

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
лікарськї
форми,

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/12013/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

первинне
пакування,

маркування,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:
Хаупт Фарма

Мюнстер ГмбХ,
Німеччина

118. ЛЕФЛЮТАБ leflunomid
e

лефлюно
мід

L04AK0
1

таблетки вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 30 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в пачці

Медак
Гезельшаф

т фюр
клініше

Шпеціальпр
епарате

мбХ

Німеччин
а

Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серії та

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
лікарськї
форми,

первинне
пакування,

маркування,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:
Хаупт Фарма

Мюнстер ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/12013/01/01

119. ЛОМЕКСИН® fenticonaz
ole

фентикон
азолу 
нітрат

G01AF1
2

капсули вагінальні 
м’які по 600 мг; по 1
або по 2 капсули у 
блістері; по 1 

Рекордаті
Аіленд Лтд

Ірландiя Каталент Італі
С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

без
рецепт

а

UA/6094/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістеру в 
картонній коробці

відпуску в наказі МОЗ
України

120. ЛОМЕКСИН® fenticonaz
ole

фентикон
азолу 
нітрат

G01AF1
2

капсули вагінальні 
м’які по 200 мг; по 3
або по 6 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Рекордаті
Аіленд Лтд

Ірландiя Каталент Італі
С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
України

Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/6094/01/02

121. ЛОРТУМ Benzydam
ine

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

спрей для ротової 
порожнини 1,5 
мг/мл по 30 мл або 
35 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
кришкою та 
ковпачком в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у 
пачці з картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/20696/01/01

122. ЛОФЛАТІЛ® Loperamid
e, 
combinatio
ns

лоперамід
у 
гідрохлор
ид,
симетико
н

A07DA5
3

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу 
у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру у 
картонній упаковці, 
по 10 упаковок у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу 
у картонній 
упаковці, по 10 
упаковок у 
картонній коробці; 

ТОВ
"КУСУМ» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 10 -
без

рецепт
а; №

100 - за
рецепт

ом

UA/7643/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 10 таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

123. ЛОФЛАТІЛ® Loperamid
e, 
combinatio
ns

лоперамід
у 
гідрохлор
ид,
симетико
н

- таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk 
№8400 (10x840): по
10 таблеток у 
блістері, по 840 
блістерів в 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21116/01/01

124. МЕДАКСОН ceftriaxon
e

цефтриак
сон 
натрію

J01DD0
4

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
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам 

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7582/01/01

125. МЕДАКСОН ceftriaxon
e

цефтриак
сон 
натрію

J01DD0
4

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

Медокемі
ЛТД

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр; 

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам 

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7582/01/02

126. МІЛЕНОН® azelaic 
acid

азелаїнов
а кислота

D10AX0
3

гель 15 %; по 30 г в
алюмінієвій тубі; по

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепт

UA/21102/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1 тубі у картонній 
упаковці

ЛТД матеріалів: Зміни І типу а

127. МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

morphine морфіну 
гідрохлор
ид

N02AA0
1

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/5174/01/02

128. НАГІДОК КВІТКИ - нагідок 
квітки

R02AA2
0

квітки по 25 г або 
по 50 г у пачці з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/2156/01/01

129. НЕОФІЛІН theophyllin
e

теофіліну 
моногідра
т

R03DA0
4

таблетки 
пролонгованої дії 
по 100 мг; по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/3793/01/01

130. НОВОСЕВЕН® Eptacog 
alfa 
(activated)

ептаког 
альфа 
(активова
ний)

B02BD0
8

порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для ін'єкцій
по 5 мг (250 КМО); 
1 скляний флакон з
ліофілізованим 
порошком у 
комплекті з 1 
попередньо 
заповненим 
шприцом, який 
містить 5 мл 
розчинника 
(гістидин, вода для 
ін'єкцій), штоком 

А/Т Ново
Нордіск

Данiя Відповідальний
за випуск серій

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться

контроль/випро
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

Данія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.
Зміни II типу

за
рецепт

ом

UA/5178/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

поршня, 
перехідником для 
флакона в 
індивідуальній 
упаковці у 
картонній коробці

на якій
проводиться

контроль/випро
бування серії

готового
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Дільниця, на

якій
проводиться
виготовлення
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці та його

первинне
пакування:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-



65

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Фертігунг ГмбХ
унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
контроль/випро

бування
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина;
Дільниця

виробництва,
на якій

проводиться
вторинне
пакування
готового

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; Дільниця
виробництва,

на якій
проводиться
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

фільтрування,
наповнення та

ліофілізація
порошку: А/Т
Ново Нордіск,

Данія
131. НОКСПРЕЙ 

МАЛЮК
oxymetazo
line

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
5

краплі назальні 
0,01 %, по 5 мл у 
скляному 
контейнері з 
кришкою-піпеткою; 
по 1 контейнеру в 
картонній пачці

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

Не
підлягає

UA/12781/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випуск серії;
контроль

якості)
132. НОПАІН-Н nalbuphin

e
налбуфін
у 
гідрохлор
ид

N02AF0
2

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі 
поліетиленовій; по 
10 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі 
поліетиленовій; по 
5 або 10 ампул у 
пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕ

Л"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20278/01/01

133. НУМЕТА G16Е - L-аланін; 
L-аргінін; 
L-
аспарагін
ова 
кислота; 
L-цистеїн;
L-
глутаміно
ва 
кислота; 
гліцин; L-
гістидин; 
L-
ізолейцин
; L-
лейцин; L-
лізину 
моногідра
т (що 
еквівален
тно 
лізину); L-
метіонін; 
L-орнітину
гідрохлор
ид (що 
еквівален
тно 
орнітину); 
L-
фенілала
нін; L-
пролін; L-

B05BA1
0

Емульсія для 
інфузій; по 500 мл 
(50 % розчин 
глюкози – 155 мл; 
5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 
221 мл; 12,5 % 
ліпідна емульсія – 
124 мл) у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у 
захисну плівкову 
оболонку, що 
містить поглинач 
кисню та індикатор 
кисню; по 6 пакетів 
у картонній коробці

Бакстер
С.А.

Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск
серії: Бакстер

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17605/01/01



67

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

серин; 
таурин; L-
треонін; 
L-
триптофа
н; L-
тирозин; 
L-валін; 
натрію 
хлорид; 
калію 
ацетат; 
кальцію 
хлорид, 
дигідрат; 
магнію 
ацетат, 
тетрагідр
ат; натрію
гліцерофо
сфат, 
гідрат; 
глюкоза, 
моногідра
т (що 
еквівален
тно 
глюкозі 
безводній
); олія 
оливкова 
рафінова
на та олія
соєва 
рафінова
на

134. ОВІТРЕЛ® Choriogon
adotropin 
alfa

хоріогона
дотропін 
альфа

G03GA0
8

розчин для ін'єкцій 
по 250 мкг/0,5 мл, 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу в контурній
чарунковій упаковці
в картонній коробці

Арес
Трейдінг

С.А.

Швейцарі
я

Мерк Сероно
С.п.А., Італія;
Мерк Сероно

С.А., відділення
у м. Обонн,
Швейцарія

Італія/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецепт

ом

UA/1175/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

135. ОКСИПРОГЕСТЕ
РОНУ 
КАПРОНАТ

hydroxypr
ogesteron
e

гідроксип
рогестеро
ну 
капронат

G03DA0
3

розчин для ін'єкцій 
олійний, 12,5 %; по 
1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери в пачці з
картону

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/3616/01/01

136. ОКСИФРЕШ oxymetazo
line

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
5

спрей назальний 
0,05 % по 10 мл 
або 12 мл, або 20 
мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
пробкою-
розпилювачем і 
кришкою з 
контролем першого
розкриття у пачці з 
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/20605/01/01

137. ОКТАНІН Ф 1000 
MO

Coagulatio
n factor IX

фактор IX
людини

B02BD0
4

порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 1000 МО; 
картонна коробка 
№ 1: по 1 флакону 
ємністю 30 мл з 
порошком для 
розчину для 
ін’єкцій; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій по 10 
мл) у  картонній 
коробці разом з 
комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для 
переносу (1 
двухкінцева голка, 
1 фільтровальна 
голка), 1 комплект 
для інфузій (голка-
метелик), 2 

Октафарма
Фармацевт

ика
Продуктіонс

гес м.б.Х.

Австрія Виробник
(альтернативни

й),
відповідальний

за вторинне
пакування та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

інших
виробничих
дільницях:
Октафарма

Дессау ГмбХ ,
Німеччина

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом,

включаючи
вторинну

упаковку та
візуальний

Німеччи
на/

Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/14330/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

просочених 
спиртом тампони) у
пакеті або блістері;
коробки № 1 та № 
2 об’єднуються між 
собою пластиковою
плівкою.

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

дільниці
Октафарма,

Франція:
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія

Виробник
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція

виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

138. ОКТАНІН Ф 500 
MO

Coagulatio
n factor IX

фактор IX
людини

B02BD0
4

порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 500 МО; 
картонна коробка 
№ 1: по 1 флакону 
ємністю 30 мл з 
порошком для 
розчину для 
ін’єкцій; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій по 5 
мл) у  картонній 
коробці разом з 
комплектом для 
розчинення та 

Октафарма
Фармацевт

ика
Продуктіонс
гес м.б.Х.,

Австрія

Австрія Виробник
(альтернативни

й),
відповідальний

за вторинне
пакування та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

інших
виробничих
дільницях:
Октафарма

Дессау ГмбХ ,
Німеччина;

Німеччи
на/

Австрія/
Франція

/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/14330/01/02



70

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для 
переносу (1 
двухкінцева голка, 
1 фільтровальна 
голка), 1 комплект 
для інфузій (голка-
метелик), 2 
просочених 
спиртом тампони) у
пакеті або блістері; 
коробки № 1 та № 
2 об’єднуються між 
собою пластиковою
плівкою.

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом,

включаючи
вторинну

упаковку та
візуальний

огляд
лікарського

засобу,
виробленого на

дільниці
Октафарма,

Франція:
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес
м.б.Х., Австрія;

Виробник
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;

виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

139. ОЛІМЕЛЬ N4E - 1 
трикамер
ний пакет:
розчин 
глюкози з 
кальцієм; 
розчин 

B05BA1
0

емульсія для 
інфузій; по 1000 мл
у трикамерному 
пластиковому 
пакеті в захисній 
оболонці, що 
містить поглинач та

Бакстер
С.А.

Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17379/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

амінокисл
от з 
електролі
тами; 
ліпідна 
емульсія;
Склад 
емульсії 
після 
змішуван
ня:
аланін; 
аргінін; 
кислота 
аспарагін
ова; 
кислота 
глутаміно
ва; гліцин;
гістидин; 
ізолейцин
; лейцин; 
лізину 
ацетат; 
метіонін; 
фенілала
нін; 
пролін; 
серин; 
треонін; 
триптофа
н; 
тирозин; 
валін; 
натрію 
ацетату 
тригідрат;
калію 
хлорид; 
магнію 
хлориду 
гексагідра
т; натрію 
гліцерофо
сфат, 
гідратова
ний; 

індикатор кисню; по
6 пакетів у 
картонній коробці; 
по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті в захисній 
оболонці, що 
містить поглинач та
індикатор кисню; по
4 пакети у 
картонній коробці; 
по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті в захисній 
оболонці, що 
містить поглинач та
індикатор кисню; по
4 пакети у 
картонній коробці

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

глюкоза, 
моногідра
т; кальцію
хлорид, 
дигідрат; 
олія 
оливкова 
рафінова
на та олія
соєва 
рафінова
на

140. ОЛФЕН®-АФ aceclofena
c

ацеклофе
нак

M01AB1
6

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 
200 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або по 3, або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Корея Юнайтед
Фарм., Інк.

Республ
іка

Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15514/01/01

141. ОМНАДРЕН® 
250

testostero
ne

тестостер
ону 
пропіонат;
тестостер
ону 
фенілпро
піонат; 
тестостер
ону 
ізокапрон
ат; 
тестостер
ону 
капрінат

G03BA0
3

розчин олійний для
ін'єкцій, по 1 мл у 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній коробці

ТОВ "Бауш
Хелс

Україна"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/5204/01/01

142. ОРГІЛ® ornidazole орнідазол P01AB0
3

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/7654/01/01

143. ОРГІЛ® ornidazole орнідазол - таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг in bulk № 4000 
(10х400): по 10 
таблеток у блістері,
по 400 блістерів в 
картонній коробці; 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21088/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

in bulk № 8000 
(10х800): по 10 
таблеток у блістері,
по 800 блістерів в 
картонній коробці

144. ОТРИВІН 
ЕКСТРА

- іпратропі
ю бромід; 
ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид

R01AB0
6

спрей назальний, 
дозований по 10 мл
у флаконі з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
флакону в 
картонній пачці

Халеон КХ
САРЛ

Швейцарі
я

Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/13560/01/01

145. ПАДЦЕВ enfortuma
b vedotin

енфортум
абу 
ведотин

L01FX1
3

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 20 мг; по
1 флакону в 
картонній пачці

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

виробництво
bulk, первинне

пакування:
Сімтра

Дойчланд
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд,

Ірландія

Німеччи
на/

Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20431/01/01

146. ПАДЦЕВ enfortuma
b vedotin

енфортум
абу 
ведотин

L01FX1
3

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 30 мг; по
1 флакону в 
картонній пачці

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

виробництво
bulk, первинне

пакування:
Сімтра

Дойчланд
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд,

Ірландія

Німеччи
на/

Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20431/01/02

147. ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я 
ПЛЮС

Chlorhexid
ine, 
combinatio
ns

декспанте
нол, 
бензалкон
ію 
хлорид; 
хлоргекси
дину 
диглюкон
ату 

D08AC5
2

крем; по 40 г або по
100 г у тубі; по 1 
тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ'Я»

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
в наказі МОЗ України

без
рецепт

а

підлягає UA/19323/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчин »

148. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний 
анатоксин
1; 
правцеви
й 
анатоксин
1; 

антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
1; 
філамент
ний 
гемаглют
инін1; 
інактивов
аний 
поліовірус
5: типу 1 
(Mahoney)
, типу 2 
(MEF-1), 
типу 3 
(Saukett); 
Haemophil
us 
influenzae 
типу b пол
ісахарид 
кон’югова
ний з пра
вцевим пр
отеїном 
1 адсорбо
ваний на 
гідратова
ному 
алюмінію 
гідроксиді
; 
5 культиво

J07CA0
6

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

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13010/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вані на 
клітинах V
ero

149. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний 
анатоксин
1; 
правцеви
й 
анатоксин
1; 

антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
1; 
філамент
ний 
гемаглют
инін1; 
інактивов
аний 
поліовірус
5: типу 1 
(Mahoney)
, типу 2 
(MEF-1), 
типу 3 
(Saukett); 
Haemophil
us 
influenzae 
типу b пол
ісахарид 
кон’югова
ний з пра
вцевим пр
отеїном 
1 адсорбо
ваний на 
гідратова
ному 
алюмінію 
гідроксиді
; 

J07CA0
6

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

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Францiя
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13010/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

5 культиво
вані на 
клітинах V
ero

150. ПЛАВІКС® clopidogrel клопідогр
елю 
гідросуль
фат

B01AC0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг; № 28 (14х2): по 
14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/9247/01/01

151. ПРЕВЕНАР® 13 /
PREVENAR® 13 
ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОКОВ
А 
ПОЛІСАХАРИДН
А 
КОН’ЮГОВАНА 
(ТРИНАДЦЯТИВ
АЛЕНТНА 
АДСОРБОВАНА)

Pneumoco
ccus, 
purified 
polysacch
arides 
antigen 
conjugate
d

пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
1*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
3*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
4*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
5*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
6A*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу

J07AL02 суспензія для 
ін’єкцій; по 1 дозі 
(0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу та одній 
відокремленій голці
в індивідуальному 
чохлі у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнері у 
картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейш
н 

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;
Пфайзер
Ірленд

Фармасеутикал
с Анлімітед

Компані,
Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15864/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

6B*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
7F*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
9V*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
14*;
пневмокок
ового
олігосаха
риду  сер
отипу
18C*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
19A*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
19F*;
пневмокок
ового
полісахар
иду
серотипу
23F*;
CRM197 бі
лка-носія
*Кон’югов
аний  з
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

білком-
носієм
CRM197 та
адсорбов
аний  на
алюмінію
фосфаті

152. ПУЛЬМОЛОР® - амброксо
лу 
гідрохлор
ид, 
лоратади
н

- таблетки; in bulk: 
по 5000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах

ТОВ «Мові
Хелс»

Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютіка
л Лтд.,

Угорщина

Індія/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання одного з
виробників в наказі

МОЗ України

- UA/10379/01/01

153. РИНОБАКТ® - ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид, 
лізоциму 
гідрохлор
ид

R01AB0
6

спрей назальний, 
розчин; по 10 мл у 
флаконі із темного 
скла з насосом 
розпилювачем, 
аплікатором та 
захисним 
ковпачком, по 1 
флакону у 
картонній коробці

Босналек
д.д.

Боснiя i
Герцегови

на

Босналек д.д. Боснiя i
Герцего

вина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепт

а

UA/20336/01/01

154. РИФАМПІЦИН 75
МГ/ІЗОНІАЗИД 
50 
МГ/ПІРАЗИНАМІ
Д 150 МГ

Rifampicin
, 
pyrazinami
de and 
isoniazid

рифампіц
ин, 
ізоніазид, 
піразинам
ід

J04AM0
5

таблетки 
дисперговані, по 75
мг/50 мг/150 мг; № 
84 (28х3): по 28 
таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/17008/01/01

155. РОЗУВАСТАТИН
КАЛЬЦІЮ

rosuvastati
n

розуваста
тин 
кальцію

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

Сентрієнт
Фармасьюті

калз
Незерландс

Б.В.

Нідерлан
ди

Сентрієнт
Фармасьютікал
з Індія Прайвіт

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15891/01/01

156. РОЛІНОЗ cetirizine цетиризин
у 
дигідрохл
орид

R06AE0
7

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

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепт

а

підлягає UA/18210/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній коробці
157. РОТАЛФЕН dexketopr

ofen
декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

розчин для ін’єкцій,
50 мг/2 мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 2
контурні чарункові 
упаковки у 
картонній коробці

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна ФармаВіжн
Сан. ве Тідж.

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/17988/01/01

158. РОТАЛФЕН dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

розчин для ін'єкцій,
50 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 або 
по 6 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 2
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/21018/01/01

159. САМІТОЛ® secnidazol
e

секнідазо
л

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; in bulk: № 3024 
(4х756) таблетки: 
по 4 таблетки у 
блістері; по 756 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу.

- UA/21112/01/01

160. САМІТОЛ® secnidazol
e

секнідазо
л

P01AB0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16969/01/01

161. СЕНИ ЛИСТЯ - листя 
сени (folia
sennae)

A06AB0
6

листя по 50 г або 
по 100 г у пачці з 
внутрішнім 
пакетом; по 2 г у 
фільтр-пакеті; по 
10 або по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/11745/01/01

162. СЕПТАНАЗАЛ® ксиломет
азоліну 
гідрохлор

R01AB0
6

спрей назальний, 
розчин, 1 мг/50 
мг/мл; по 10 мл у 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/14128/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ид, 
декспанте
нол

флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором; 
по 1 флакону у 
картонній коробці

163. СЕПТАНАЗАЛ® 
ДЛЯ ДІТЕЙ

- ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид, 
декспанте
нол

R01AB0
6

спрей назальний, 
розчин, 0,5 мг/50 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором; 
по 1 флакону у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/14129/01/01

164. СЕРРАТА® - серратіоп
ептидаза

M09AB таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
10 мг; in bulk: № 
8000 (10х800) 
таблеток: по 10 
таблеток у стрипі; 
по 800 стрипів у 
картонній коробці; 
in bulk: № 7200 
(30х240) таблеток: 
по 30 таблеток у 
стрипі; по 240 
стрипів у картонній 
коробці; in bulk: № 
2520 (30х84) 
таблеток: по 30 
таблеток у стрипі; 
по 84 стрипи у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21044/01/01

165. СЕРРАТА® - серратіоп
ептидаза

- таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
10 мг, по 10 
таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу в 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу 
в картонній 
упаковці, по 10 
упаковок у коробці; 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 3 стрипи 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/7966/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

у картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у блістері 
або стрипі; по 1 
блістеру або 
стрипу у картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у стрипі, 
по 5 стрипів у 
картонній упаковці

166. СИГНІФОР ЛАР pasireotid
e

пасиреоти
ду памоат

H01CB0
5

порошок для 
суспензії для 
ін`єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником по 2 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці (кармелоза 
натрію, маніт 
(E421), полоксамер
188, вода для 
ін’єкцій), 1 голкою 
та 1 адаптером в 
картонній коробці

Рекордаті
Реа Дізізес

Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція;

випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція; 

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

Франція
/

Нідерла
нди/

Австрія/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15926/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина; 
термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

167. СИГНІФОР ЛАР pasireotid
e

пасиреоти
ду памоат

H01CB0
5

порошок для 
суспензії для 
ін`єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником по 2 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці (кармелоза 
натрію, маніт 
(E421), полоксамер

Рекордаті
Реа Дізізес

Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція;

випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція; 

виробництво,
контроль якості,

первинне

Франція
/

Нідерла
нди/

Австрія/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15926/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

188, вода для 
ін’єкцій), 1 голкою 
та 1 адаптером в 
картонній коробці

пакування
розчинника та

вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія;
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина; 
термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

168. СИГНІФОР ЛАР pasireotid
e

пасиреоти
ду памоат

H01CB0
5

порошок для 
суспензії для 
ін`єкцій по 60 мг; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником по 2 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці (кармелоза 
натрію, маніт 
(E421), полоксамер
188, вода для 
ін’єкцій), 1 голкою 
та 1 адаптером в 
картонній коробці

Рекордаті
Реа Дізізес

Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція;

випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція; 

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:

Франція
/

Нідерла
нди/

Австрія/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15926/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина; 
термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

169. СК-СД, 
СТРЕПТОКІНАЗ
А-
СТРЕПТОДОРНА

Streptokin
ase, 
combinatio
ns

стрептокін
аза, 
стрептодо
рназа

B06AA5
5

супозиторії 
ректальні по 15000 
МО/1250 МО; по 6 
супозиторіїв у 

Фарміна
Лтд

Польща Фарміна Лтд Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17590/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ЗА блістері; по 1, 2 або
3 блістери у 
картонній упаковці

170. СОСНИ 
БРУНЬКИ

- сосни 
бруньки 
(Gemmae 
Pini)

R05CA бруньки, по 50 г 
або по 100 г у 
пачках з внутрішнім
пакетом

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепт

а

UA/2268/01/01

171. СТАМАРИЛ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ЖОВТОЇ 
ЛИХОМАНКИ 
(ЖИВА 
АТЕНУЙОВАНА)

Yellow 
fever, live 
attenuated

вірус 
жовтої 
лихоманк
и, штам 
17D-204 
(живий 
атенуйова
ний), 
культивов
аний на 
спеціальн
их 
курячих 
ембріонах
, вільних 
від 
патогенів

J07BL01 порошок та 
розчинник для 
суспензії для 
ін’єкцій, не менше 
ніж 1000 МО/доза; -
по 1 дозі у флаконі 
та розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою в картонній 
коробці; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; - по 
1 дозі у флаконі та 

Санофі
Пастер

Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
ліофілізація,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;
повний цикл
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

розчинника:
Санофі Пастер,

Франція;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії;

вторинне
пакування,
випуск серії
розчинника:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування:
Кюне + Нагель

Кфт.,
Угорщина;

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16354/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у
попередньо 
заповненому 
шприцу з однією 
або двома 
окремими голками; 
по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 1 або 2 
окремими голками 
у блістері в 
картонній коробці; -
по 1 дозі у флаконі 
та розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприцу з однією 
або двома 
окремими голками; 
по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 1 або 2 
окремими голками 
у блістері в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування. 
Маркування 
українською 
мовою. - по 1 дозі у
флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ін’єкцій) по 0,5 мл у
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою в картонній 
коробці зі стикером
українською 
мовою; - по 1 дозі у
флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у
попередньо 
заповненому 
шприцу з однією 
або двома 
окремими голками; 
по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 1 або 2 
окремими голками 
у блістері в 
картонній коробці зі
стикером 
українською мовою

172. СУВАРДІО rosuvastati
n

розуваста
тину 
кальцій

C10AA0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або
10 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія контроль серії
(лише

мікробіологічни
й), випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:

Словені
я/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/12605/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in
bulk, контроль

серії (окрім
мікробіологічно
го), первинне та

вториннне
пакування:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща

173. СУВАРДІО rosuvastati
n

розуваста
тину 
кальцій

C10AA0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або
10 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія контроль серії
(лише

мікробіологічни
й), випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in
bulk, контроль

серії (окрім
мікробіологічно
го), первинне та

вториннне
пакування:
Новартіс

Словені
я/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/12605/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща

174. ТЕТАНУС 
ГАММА

Tetanus 
immunogl
obulin

імуноглоб
улін 
протиправ
цевий 
людини

J06BB0
2

розчин для ін'єкцій,
250 МО/1 мл, по 1 
мл (250 МО) у 
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення; по 1 
шприцу в картонній
коробці

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19360/01/01

175. ТЕТАНУС 
ГАММА

Tetanus 
immunogl
obulin

імуноглоб
улін 
протиправ
цевий 
людини

J06BB0
2

розчин для ін'єкцій,
500 МО/2 мл, по 2 
мл (500 МО) у 
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення; по 1 
шприцу в картонній
коробці

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19360/01/02

176. ТІОТЕПА-ВІСТА Thiotepa тіотепа L01AC0
1

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 мг; 
по 100 мг порошку 
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна
упаковка та

контроль серії,
окрім контролю
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів:

Тимоорган
Фармаціе ГмбХ,

Німеччина;
контроль серії
(стерильність і
бактеріальні

ендотоксини):

Німеччи
на/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/19886/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
контроль серії
(стерильність і
бактеріальні

ендотоксини):
Біокем Лабор
фюр біологіше

унд хіміше
Аналітік ГмбХ,

Німеччина; 
вторинна

упаковка та
випуск серії:

ЕйчДаблЮАй
фарма сервісез

ГмбХ,
Німеччина

177. ТІОТЕПА-ВІСТА Thiotepa тіотепа L01AC0
1

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 мг; 
по 100 мг порошку 
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна
упаковка та

контроль серії,
окрім контролю
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів:

Тимоорган
Фармаціе ГмбХ,

Німеччина;
контроль серії
(стерильність і
бактеріальні

ендотоксини):
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина;

контроль серії
(стерильність і
бактеріальні

ендотоксини):
Біокем Лабор
фюр біологіше

унд хіміше

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19886/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Аналітік ГмбХ,
Німеччина;
вторинна

упаковка та
випуск серії:

ЕйчДаблЮАй
фарма сервісез

ГмбХ,
Німеччина

178. ТІФІМ ВІ ®/ 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИДН
А РІДКА

Typhoid, 
purified 
polysacch
aride 
antigen

очищений
Vi-
капсулярн
ий 
полісахар
ид 
Salmonell
a typhi 
(штам 
Ty2)

J07AP0
3

Розчин для ін’єкцій 
по 25 мкг/доза; по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
картонній коробці; 
по 0,5 мл (1 доза) у
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування

Санофі
Пастер

Францiя Виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція; 
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;

Наповнення
шприців

(включаючи
cтерилізуючу

фільтрацію) та
їх

інспектування,
контроль якості
за показником
стерильність):

САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13057/01/01

179. ТОМОГЕКСОЛ® iohexol йогексол V08AB0
2

розчин для ін'єкцій,
240 мг йоду/мл, по 
20 мл в ампулі; по 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7853/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

5 ампул у пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

180. ТОМОГЕКСОЛ® iohexol йогексол V08AB0
2

розчин для ін’єкцій,
300 мг йоду/мл, по 
20 мл в ампулі; по 
5 ампул у пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 100 
мл, або 200 мл, або
500 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна повний цикл
виробництва:
АТ "Фармак",

Україна

візуальна
інспекція
флаконів,

маркування
флаконів та

вторинне
пакування:

ПрАТ "Інфузія",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7853/01/02

181. ТОМОГЕКСОЛ® iohexol йогексол V08AB0
2

розчин для ін’єкцій,
350 мг йоду/мл по 
20 мл в ампулі; по 
5 ампул у пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 100 
мл, або 200 мл, або
500 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна повний цикл
виробництва:
АТ "Фармак",

Україна;

візуальна
інспекція
флаконів,

маркування
флаконів та

вторинне
пакування:

ПрАТ "Інфузія",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7853/01/03

182. ТРИЛЕПТАЛ oxcarbaze
pine

окскарбаз
епін

N03AF0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія;
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й завод):

Міфарм С.п.А.,

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/12884/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Італія; випуск
серії: Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
183. ТРИЛЕПТАЛ oxcarbaze

pine
окскарбаз
епін

N03AF0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія;
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й завод):

Міфарм С.п.А.,
Італія; випуск
серії: Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/12884/01/02

184. ТУЛІЗИД ceftazidim
e

цефтазид
иму 
пентагідр
ат

J01DD0
2

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1 г; 1 флакон з 
порошком в 
картонній коробці

АМОЛ
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія Зейсс
Фармас’ютікелc
Пвт. Лтд., Індія;

Свісс
Парентералз
Лтд., Індія.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/7740/01/01

185. ТУЛІЗИД ceftazidim
e

цефтазид
иму 
пентагідр
ат

- порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1 г, in bulk: 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

АМОЛ
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія Зейсс
Фармас’ютікелc
Пвт. Лтд., Індія;

Свісс
Парентералз
Лтд., Індія.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

- UA/15998/01/01

186. УБІСТЕЗИН Articaine, 
combinatio
ns

артикаїну 
гідрохлор
ид, 
епінефри
ну 

N01BB5
8

розчин для ін'єкцій;
по 1,7 мл у 
картриджі; по 50 
картриджів у 
металевій банці

Піеррел
С.п.А.

Італiя Піеррел С.п.А. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/10196/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

гідрохлор
ид

187. УЛЬТРЕКС ФЛ clindamyci
n

кліндаміц
ину 
фосфат

G01AA1
0

супозиторії 
вагінальні по 100 
мг; по 3 супозиторії
у стрипі; по 1 
стрипу у пачці з 
картону

ЗАТ
«Фармліга»

Литовська
Республік

а

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство у
формі

товариства з
обмеженою

відповідальніст
ю «Сперко
Україна»

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20340/01/01

188. ФАСПІК ibuprofen ібупрофе
н (у 
вигляді 
солі L-
аргініну)

M01AE0
1

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 
мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці

Замбон
С.П.А.

Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/5137/02/01

189. ФЕЛІТА - сухий 
екстракт 
насіння 
сої 
(Glycine 
max 
semen 
extr. sicc.)

G02CX таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, або
3, або 6 блістерів у 
картонній упаковці

Біофарм
Лтд.

Польща Біофарм Лтд. Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/4448/01/01

190. ФЕНТАНІЛ 
КАЛЦЕКС

fentanyl фентанілу
цитрат

N01AH0
1

розчин для ін`єкцій 
0,05 мг/мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій упаковці
(піддоні); по 1, 2 
або 20 контурних 
чарункових 
упаковок (піддонів) 
у пачці із картону; 
по 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій упаковці
(піддоні); по 2 
контурні чарункові 

АТ
"Калцекс"

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

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвія;

Словач
чина/
Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15323/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

упаковки (піддони) 
у пачці із картону

виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія

191. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат

J01CA0
4

таблетки, що 
диспергуються по 
125 мг; по 5 
таблеток у блістері;
по 4 блістери у 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАР
М

Арцнаймітт
ель ГмбХ

Німеччин
а

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; 

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л ,

Італія

Нідерла
нди/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/4379/01/01

192. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат

J01CA0
4

таблетки, що 
диспергуються по 
250 мг; по 5 
таблеток у блістері;
по 4 блістери у 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАР
М

Арцнаймітт
ель ГмбХ

Німеччин
а

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; 

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л ,

Нідерла
нди/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/4379/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Італія
193. ФЛЕМОКСИН 

СОЛЮТАБ®
amoxicillin амоксици

ліну 
тригідрат

J01CA0
4

таблетки, що 
диспергуються по 
500 мг; по 5 
таблеток у блістері;
по 4 блістери у 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАР
М

Арцнаймітт
ель ГмбХ

Німеччин
а

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; 

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л ,

Італія

Нідерла
нди/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/4379/01/03

194. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат

J01CA0
4

таблетки, що 
диспергуються по 
1000 мг; по 5 
таблеток у блістері;
по 4 блістери у 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАР
М

Арцнаймітт
ель ГмбХ

Німеччин
а

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; 

всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма
Латіна С.Р.Л ,

Італія

Нідерла
нди/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/4379/01/04

195. ФЛУРА-5 fluorouraci
l

флуороур
ацил

L01BC0
2

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл; по 5 мл 
або 10 мл у 

Мілі
Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна

за
рецепт

ом

UA/10633/01/01



98

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460),

196. ФОРТАЛОР Benzydam
ine 
hydrochlor
ide

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

спрей для ротової 
порожнини 1,5 
мг/мл по 30 мл або 
по 35 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
кришкою та 
ковпачком в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у 
пачці з картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/20981/01/01

197. ФРІФЛО КЛІЗМА - натрію 
дигідрофо
сфату 
дигідрат, 
натрію 
гідрофос
фату 
додекагід
рат

A06AG2
0

розчин ректальний,
21,4 г/9,4 г в 118 
мл; по 133 мл у 
флаконі з 
індукційною 
мембраною, 
наконечником та 
ковпачком, по 1 
флакону у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/17753/01/01

198. ФРІФЛО КЛІЗМА - натрію 
дигідрофо
сфату 
дигідрат, 
натрію 
гідрофос
фату 
додекагід
рат

- розчин ректальний,
21,4 г/9,4 г в 118 
мл, in bulk: № 36 
(1х36) флаконів: по
133 мл у флаконі з 
індукційною 
мембраною, 
наконечником та 
ковпачком; по 36 
флаконів у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21062/01/01

199. ФУКОРЦИН - фуксин 
основний,
кислота 
борна, 
фенол, 
ацетон, 
резорцин,
етанол 96
%

D08AX розчин нашкірний 
по 25 мл у 
флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепт

а

Не
підлягає

UA/0182/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:
ПП "КІЛАФФ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
200. ХВОЩА 

ПОЛЬОВОГО 
ТРАВА

- хвоща 
польового
трава 
(Herba 
Equiseti 
arvensis)

C03BX трава, по 50 г у 
пачках з внутрішнім
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/2270/01/01

201. ХІЛАК ФОРТЕ - водний 
субстрат 
метаболіт
ів: 
Escherichi
a coli, 
DSM 
4087, 
Enterococ
cus 
faecalis, 
DSM 
4086, 
Lactobacill
us 
acidophilu
s, DSM 
4149 та 
водний 
концентра
т 
метаболіт
ів: 
Lactobacill
us 

A07FA краплі оральні, 
розчин по 30 мл 
або по 100 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1
флакону у коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна Меркле ГмбХ
(випуск серії;

виробництво in
bulk; первинне

та вторинне
пакування,
контроль

якості)

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/1013/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

helveticus,
DSM 4183

202. ХЛОРОФІЛІПТ - хлорофілі
пту 
екстракт 
густий

D08AX розчин спиртовий, 
10 мг/мл по 100 мл 
у флаконах; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ'Я»,

Україна;
контроль якості,

випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/1556/05/01

203. ХЛОРОФІЛІПТ - хлорофілі
пту 
екстракт 
густий

- розчин спиртовий, 
10 мг/мл in bulk: по 
50 л у бочках

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11848/01/01

204. ХОФІТОЛ - густий 
водний 
екстракт 
листя 
артишоку 
польового
(Cynara 
scolymus)

A05AX розчин оральний; 
по 120 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Лабораторії
Майолі

Спіндлер

Францiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії: 

Лабораторії
Майолі

Спіндлер

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/8704/02/01

205. ХОФІТОЛ - сухий 
водний 
екстракт 

A05AX таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг; по 30 таблеток 

Лабораторії
Майолі

Спіндлер 

Францiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/8704/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

листя 
артишоку 
польового
(Cynara 
scolymus)

у блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
картонній коробці

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії: 

Лабораторії
Галенік Вернін

206. ЦМИНУ 
ПІЩАНОГО 
КВІТКИ

- цмину 
піщаного 
квітки

A05AX квітки; по 20 г, 40 г, 
50 г у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/2478/01/01

* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/  )  
**у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

 Начальник
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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