
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
реєстраційного

посвідчення

1. АДЕЛЬ® Д 
ФАРМАК

tamsulosin 
and 
dutasteride

дутастери
д, 
тамсулози
ну 
гідрохлор
ид

G04CA5
2

капсули тверді, 0,5 
мг/0,4 мг; по 30 
капсул у флаконі, 
по 1 флакону в 
пачці

АТ
"Фармак"

Україна виробництво
інтермедіату
(дутастериду

м’які
желатинові
капсули),

виробництво
лікарського

засобу;
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

(хімічний/фізи
чний) і випуск

серії: 
ЛАБОРАТОРІ

ОС ЛЕОН
ФАРМА С.А.,

Іспанiя;
виробництво
інтермедіату

(пелети
модифіковано

го
вивільнення

тамсулозину):
ЗЕНТІВА

С.А., Румунiя;
виробництво
інтермедіату

(пелети
модифіковано

го
вивільнення

тамсулозину),
первинне та

Іспанія/
Румунія

реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21460/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

вторинне
пакування
лікарського

засобу:
ЛАБОРАТОРІ
ОС ЛІКОНСА
С.А., Іспанiя;

мікробіологічн
ий контроль:
ЛАБОРАТОРІ

О
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя;

хімічний /
фізичний
контроль:

ФУНДАСЬОН
ТЕКНАЛІЯ

РІСЕРЧ ЕНД
ІННОВЕЙШН,

Іспанiя;
хімічний /

фізичний та
мікробіологічн
ий контроль:
НЕТФАРМАЛ

АБ
КОНСАЛТІНГ
СЕРВІСЕЗ,

Іспанiя;
вторинне

пакування: 
АТДІС

ФАРМА, С.Л.,
Іспанiя;

вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛЬ
ІНТЕГРА С.Л.,

Іспанiя
2. КЕТОРОЛАК

У 
ТРОМЕТАМО
Л 
(КЕТОРОЛАК
У 
ТРОМЕТАМІ

ketorolac кеторолак
у 
трометам
ол

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

АТ
"Фармак"

Україна ВАСУДХА
ФАРМА ЧЕМ

ЛІМІТЕД

Індія реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21461/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

Н) застосування
3. МЕПЕНАМ meropenem меропене

м
- порошок для 

розчину для ін'єкцій
та інфузій по 0,5 г у
флаконі; in bulk: по 
190 флаконів у 
коробці; in bulk: по 
176 флаконів у 
коробці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна виробництво
стерильної

суміші,
контроль

якості:
ЕйСіЕс

ДОБФАР
С.П.А., Італія;

первинне
пакування,
контроль
якості та

випуск серії:
ЕйСіЕс

ДОБФАР
С.П.А., Італія

Італія реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21462/01/01

4. МЕПЕНАМ meropenem меропене
м

- порошок для 
розчину для ін'єкцій
та інфузій по 1,0 г у
флаконі; in bulk: по 
190 флаконів у 
коробці; in bulk: по 
176 флаконів у 
коробці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна виробництво
стерильної

суміші,
контроль

якості:
ЕйСіЕс

ДОБФАР
С.П.А., Італія;

первинне
пакування,
контроль
якості та

випуск серії:
ЕйСіЕс

ДОБФАР
С.П.А., Італія

Італія реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21462/01/02

5. МЕПЕНАМ meropenem меропене
м

J01DH0
2

порошок для 
розчину для ін’єкцій
та інфузій по 0,5 г у
флаконі; по 1 або 
по 10 флаконів в 
пачці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпреп

арат"
(Виробництво
з продукції in
bulk фірми-
виробника

ЕйСіЕс
ДОБФАР

С.П.А., Італія:
вторинне

пакування,
контроль

якості, випуск

Україна реєстрація на
5років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21463/01/01



4

№
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
реєстраційного

посвідчення

серії)
6. МЕПЕНАМ meropenem меропене

м
J01DH0
2

порошок для 
розчину для ін’єкцій
та інфузій по 1,0 г у
флаконі; по 1 або 
по 10 флаконів в 
пачці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпреп

арат"
(Виробництво
з продукції in
bulk фірми-
виробника

ЕйСіЕс
ДОБФАР

С.П.А., Італія:
вторинне

пакування,
контроль

якості, випуск
серії)

Україна реєстрація на
5років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21463/01/02

7. НІФУРОКСАЗ
ИД

nifuroxazide ніфурокса
зид

A07AX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ТОВ
"Тернофар

м"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21464/01/01

8. ПІКРЕЙ alpelisib алпелісіб L01EM0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; 28 таблеток: по 
14 таблеток у 
блістер-карті, по 2 
блістер-карти у 
коробці; 56 
таблеток: по 14 
таблеток у блістер-
карті, по 4 блістер-
карти у коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Виробництво,
контроль

якості:
Новартіс

Фарма Штейн
АГ,

Швейцарія;
Первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс

Фармасьютик
ал

Мануфактурін
г ЛЛС,

Словенія;
Контроль

якості:
Новартіс

Фармасьютик
алс С.Р.Л.,

Румунія

Швейцарія/
Словенія/
Румунія

реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21465/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

9. ПІКРЕЙ alpelisib алпелісіб L01EM0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; 14 таблеток: по 
14 таблеток у 
блістер-карті, по 1 
блістер-карті у 
коробці; 
28 таблеток: по 14 
таблеток у блістер-
карті, по 2 блістер-
карти у коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Виробництво,
контроль

якості:
Новартіс

Фарма Штейн
АГ,

Швейцарія;
Первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс

Фармасьютик
ал

Мануфактурін
г ЛЛС,

Словенія;
Контроль

якості:
Новартіс

Фармасьютик
алс С.Р.Л.,

Румунія

Швейцарія/
Словенія/
Румунія

реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21465/01/02

10. ПІКРЕЙ alpelisib алпелісіб L01EM0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг та по 50 мг; 28 
таблеток (14 
таблеток по 50 мг 
та 14 таблеток по 
200 мг): по 7 
таблеток 
дозуванням 50 мг 
та по 7 таблеток 
дозуванням 200 мг 
у блістер-карті, по 2
блістер-карти у 
коробці; 56 
таблеток (28 
таблеток по 50 мг 
та 28 таблеток по 
200 мг): по 7 
таблеток 
дозуванням 50 мг 
та по 7 таблеток 
дозуванням 200 мг 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Виробництво,
контроль

якості:
Новартіс

Фарма Штейн
АГ,

Швейцарія;
Первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс

Фармасьютик
ал

Мануфактурін
г ЛЛС,

Словенія;
Контроль

якості:
Новартіс

Фармасьютик
алс С.Р.Л.,

Румунія

Швейцарія/
Словенія/
Румунія

реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21466/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

у блістер-карті, по 4
блістер-карти у 
коробці

11. ФІБГАЛ fenofibrate фенофібр
ат

C10AB0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 145 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 10 
блістерів у 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма
Лімітед 

Індія реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21467/01/01

* 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 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. АНГЕЛОН® adenosine аденозин-
5’-
трифосфа
тогістидин
ато-
магнію(ІІ) 
трикалієв
у сіль 
октагідрат

C01EB1
0

таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 4 
блістери в коробці

ТОВ
"Фармацевт

ична
компанія
"ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС" 

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/18594/01/01

2. АНГЕЛОН® adenosine аденозин-
5’-
трифосфа
тогістидин
ато-
магнію(ІІ) 
трикалієв
у сіль 
октагідрат

C01EB1
0

таблетки зі смаком 
ментолу по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 4 
блістери в коробці

ТОВ
"Фармацевт

ична
компанія
"ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС" 

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін.

Без
рецепта

підлягає UA/19051/01/02

3. БІОТЕБАЛ biotin біотин A11HA0
5

таблетки по 10 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або
6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Фармацевт
ичний завод
“ПОЛЬФАР

МА” С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

“ПОЛЬФАРМА”
С.А.

Польща Перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/18951/01/02

4. ГЕПАМЕТІОН® ademetion
ine

S-
аденозил-
L-
метіоніну 
1,4 
бутандису
льфонат 

A16AA0
2

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
по 500 мг, по 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 5 
ампулами 

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД"

Україна виробництво
розчинника:

ПАТ
"Галичфарм"

Україна;
виробництво
ліофілізату,

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін. 

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18995/01/01
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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

(у 
перерахув
анні на 
адеметіон
іну катіон)

розчинника по 5 мл
в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

випуск серії
готового

лікарського
засобу:

ПАТ
"Київмедпрепар

ат",
Україна

5. ІКЗИМ cefixime цефіксиму
тригідрат

J01DD0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

Скай Фарма
ВЗ-ТОВ 

Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія Перереєстрація
на необмежений

термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19050/01/01

6. МІНОКСИДИЛ minoxidil міноксиди
л

- порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ПП
"МЕДЕО"

Україна ВПЛ Кемікалз
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація
на необмежений

термін

- Не
підлягає

UA/18568/01/01

7. ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я 
АЕРОЗОЛЬ

dexpanthe
nol

декспанте
нол

D03AX0
3

піна нашкірна, 50 
мг/г; по 58,5 г або 
по 117,0 г у балоні 
з клапаном-
насосом, насадкою-
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком; по 1 
балону 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 Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

підлягає UA/19009/02/01

8. САНЦЕД - 1000 ceftazidim
e

цефтазид
иму 
пентагідр
ат

J01DD0
2

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1000 мг, по 1 
флакону з 
порошком у 
картонній упаковці

Cенс
Лабораторіc

Пвт. Лтд.

Індія Cенс
Лабораторіc

Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19070/01/01

9. СКАЙПІМ cefepime цефепіму 
гідрохлор
ид

J01DE0
1

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1000 мг, по 1 
флакону у 
картонній упаковці

Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19031/01/01

10. ТАЛІПРЕС® 
АСІНО

chlortalido
ne

хлорталід
он

C03BA0
4

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

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19326/01/01
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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

11. ТАЛІПРЕС® 
АСІНО

chlortalido
ne

хлорталід
он

C03BA0
4

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

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19326/01/02

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

Начальник 
Фармацевтич
ного 
управління

 
Олександр
ГРІЦЕНКО  

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

Міжнарод
на

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. АВАСТИН® bevacizum
ab

бевацизу
маб

L01FG0
1

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

ТОВ «Рош
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серії:

Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;

Німеччи
на/

Швейца
рія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/16665/01/01

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

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США

2. АЙВІАЛ tibolone тиболон G03CX0
1

таблетки по 2,5 мг; 
по 28 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці

Айкор Лайф
Сайєнсіз

Б.В.

Нідерлан
ди

Ценексі Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/20730/01/01

3. АМОКСИКЛАВ® 
2X

Amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
лін у 
формі 
тригідрату
та 
кислота 
клавулано
ва у 
формі 
калієвої 
солі

J01CR0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 875 
мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль),

Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

UA/7064/01/02

4. АЦЦ® 200 acetylcyst
eine

ацетилци
стеїн

R05CB0
1

таблетки шипучі по 
200 мг; по 20 
таблеток у тубі; по 
1 тубі у картонній 
коробці; по 1 
таблетці у саше; по
20 саше у картонній
коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія Випуск серії: 
Салютас Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 

Виробник in
bulk, пакування,

випуск серії: 
Хермес Фарма

Німеччи
на

Австрія 
/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

підлягає UA/8272/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Гес.м.б.Х.,
Австрія; 

Альтернативни
й виробник in

bulk, пакування,
випуск серії:

Хермес Фарма
ГмбХ,

Німеччина

5. БАРБОВАЛ® Barbiturat
es in 
combinatio
n with 
other 
drugs

етиловий 
ефір α-
бромізова
леріаново
ї кислоти, 
розчин 
ментолу в
ментилов
ому ефірі 
кислоти 
ізовалеріа
нової, 
фенобарб
італ

N05CB0
2

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

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/1196/02/01

6. БАРБОВАЛ® Barbiturat
es in 
combinatio
n with 
other 
drugs

етиловий 
ефір α-
бромізова
леріаново
ї кислоти, 
розчин 
ментолу в
ментилов
ому ефірі 
кислоти 
ізовалеріа
нової 
(валідол), 
фенобарб
італ

N05CB0
2

краплі оральні по 
25 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею; по 1
флакону в пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/1196/01/01

7. БАРБОВАЛ® Barbiturat
es in 
combinatio
n with 
other 
drugs

етиловий 
ефір α-
бромізова
леріаново
ї кислоти, 
розчин 
ментолу в

N05CB0
2

краплі оральні; по 
25 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею; по 1
флакону в пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

без
рецепт

а

Не
підлягає

UA/1196/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ментилов
ому ефірі 
кислоти 
ізовалеріа
нової 
(валідол), 
фенобарб
італ

8. БАРБОВАЛ® Barbiturat
es in 
combinatio
n with 
other 
drugs

етиловий 
ефір α-
бромізова
леріаново
ї кислоти, 
розчин 
ментолу в
ментилов
ому ефірі 
кислоти 
ізовалеріа
нової, 
фенобарб
італ

N05CB0
2

капсули тверді; по 
10 капсул у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

Не
підлягає

UA/1196/02/01

9. БОМ-БЕНГЕ 
МАЗЬ

- левомент
ол, 
метилсалі
цилат

M02AC мазь, по 25 г у 
контейнерах 
пластмасових; по 
20 г у тубах 
алюмінієвих; по 20 
г у тубі алюмінієвій;
по 1 тубі у пачці з 
картону; по 20 г або
по 25 г, або по 30 г 
у тубах ламінатних;
по 20 г або по 25 г, 
або по 30 г у тубі 
ламінатній; по 1 
тубі 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/7622/01/01

10. ВЕРМОКС mebendaz
ole

мебендаз
ол

P02CA0
1

таблетки по 100 мг;
по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія;
додатковий
виробник,

відповідальний
за випуск серії,
оформлення
сертифікату
якості: ВАТ

"Гедеон

Румунія/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7363/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Ріхтер",
Угорщина

11. ВОЛЬТАРЕН® diclofenac диклофен
ак натрію

M01AB0
5

таблетки 
гастрорезистентні 
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
коробці з картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Саглік,
Гіда ве Тарім
Урунлері Сан.

Ве Тік. А.С.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецепт

ом

UA/9383/02/01

12. ВОЛЬТАРЕН® diclofenac диклофен
ак натрію

M01AB0
5

таблетки 
гастрорезистентні 
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
коробці з картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Саглік,
Гіда ве Тарім
Урунлері Сан.
Ве Тік. А.С. 

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/9383/02/02

13. ВОРИКОНАЗОЛ 
АККОРД

voriconazo
le

вориконаз
ол

J02AC0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній пачці

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС ЛІМІТЕД,

Індія;
дільниця з
контролю

якості: АСТРОН
РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
дільниця з
контролю

якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Індія/
Велика
Британі

я/
Мальта/
Італія/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/20312/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Британiя;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія; 
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італiя;
відповідальний
за випуск серії:

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
o.o., Польща

14. ВОРИТАБ®-200 voriconazo
le

вориконаз
ол

J02AC0
3

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/10647/01/01

15. ВОРИТАБ®-50 voriconazo
le

вориконаз
ол

J02AC0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/10647/01/02

16. ГЕРЦЕПТИН® trastuzum
ab

трастузум
аб

L01FD0
1

ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для інфузій
по 440 мг; 
ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для iнфузiй

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості

США/
Німеччи

на/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу 

за
рецепт

ом

UA/13007/01/02



15

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

у флаконі, разом з 
20 мл розчинника 
(розчинник: 
бактеріостатична 
вода для ін'єкцій 20
мл, що містить 
1,1% бензилового 
спирту та воду для 
ін'єкцій) у флаконі в
картонній коробці

(тільки
стерильність та

механічні
включення):

Дженентек Інк.,
США;

Дженентек Інк.,
США;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пакування,
випробування

контролю
якості: Зігфрід
Гамельн ГмбХ,

Німеччина
17. ГЕРЦЕПТИН® trastuzum

ab
трастузум
аб

L01FD0
1

ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для інфузій
по 150 мг, 
ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для iнфузiй
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

США/
Німеччи

на/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

UA/13007/01/01

18. ГІДРАСЕК racecadotr
il

рацекадот
рил

A07XA0
4

гранули для 
оральної суспензії 
по 10 мг, по 16 
саше в картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Софартекс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу 

без
рецепт

а

Не
підлягає

UA/13273/01/01

19. ГІДРАСЕК racecadotr
il

рацекадот
рил

A07XA0
4

гранули для 
оральної суспензії 
по 30 мг, по 16 
саше в картонній 

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Софартекс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу 

без
рецепт

а

підлягає UA/13273/01/02



17

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

коробці

20. ГІДРАСЕК racecadotr
il

рацекадот
рил

A07XA0
4

капсули тверді по 
100 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Софартекс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

без
рецепт

а

підлягає UA/13273/02/01 

21. ГІДРОКСИКАРБ
АМІД-ВІСТА

hydroxyca
rbamide

гідроксика
рбамід

L01XX0
5

капсули по 500 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед 

Англія Дева Холдінг
А.Ш. 

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки

за
рецепт

ом

UA/18217/01/01

22. ГІНЕКИТ® - 1 
таблетка 
містить: 
азитроміц
ину 
дигідрат; 
1 
таблетка 
містить: 
секнідазо
л; 1 
таблетка 
містить: 
флуконаз
ол

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г +
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г +
таблетки по 150 мг;
in bulk: по 5000 
таблеток 
азитроміцину, 5000 
таблеток 
секнідазолу, 5000 
таблеток 
флуконазолу в 
пакеті

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/8793/01/01

23. ГІНЕКИТ® - 1 
таблетка 
містить: 
азитроміц
ину 
дигідрат; 
1 
таблетка 
містить: 
секнідазо
л; 1 
таблетка 
містить: 
флуконаз
ол

G01A таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г +
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г +
таблетки по 150 мг;
комбі-упаковка № 
1: по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; 
комбі-упаковка № 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецепт

ом

UA/8792/01/01



18

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

5: по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
5 пачок у пачці; 
комбі-упаковка № 
1: по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу 
в картонній пачці; 
комбі-упаковка № 
5: по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу 
в картонній пачці; 
по 5 пачок у пачці

24. ГЛАУТАН travoprost травопрос
т

S01EE0
4

краплі очні, 0,04 
мг/мл, по 2,5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

за
рецепт

ом

UA/14725/01/01

25. ГЛІВЕК® imatinib іматинібу 
мезилат

L01EA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів в коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

контроль якості
(частковий):

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;

Швейца
рія/

Німеччи
на/

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9469/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(частковий),
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д., Словенія

26. ГЛІВЕК® imatinib іматинібу 
мезилат

L01EA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

контроль якості
(частковий):

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця

Швейца
рія/

Німеччи
на/

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9469/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Лендава,
Словенія;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(частковий),
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д., Словенія

27. ДАКАРБАЗИН 
МЕДАК

dacarbazi
ne

дакарбази
ну цитрат

L01AX0
4

порошок для 
приготування 
розчину для ін’єкцій
або інфузій по 200 
мг, 10 флаконів з 
порошком у коробці
з картону

Медак
Гезельшаф

т фюр
клініше

Шпеціальпр
епарате

мбХ

Німеччин
а

Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка;

Виробництво
"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн

Німеччи
на/

Чеська
Республ

іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/6987/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ,
Німеччина

28. ДАКАРБАЗИН 
МЕДАК

dacarbazi
ne

дакарбази
ну цитрат

L01AX0
4

порошок для 
приготування 
розчину для інфузій
по 500 мг, 1 флакон
з порошком у 
коробці з картону

Медак
Гезельшаф

т фюр
клініше

Шпеціальпр
епарате

мбХ

Німеччин
а

Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка;

Виробництво
"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина

Німеччи
на/

Чеська
Республ

іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/6987/01/03

29. ДАКАРБАЗИН 
МЕДАК

dacarbazi
ne

дакарбази
ну цитрат

L01AX0
4

порошок для 
приготування 
розчину для інфузій
по 1000 мг, 1 
флакон з порошком
у коробці з картону

Медак
Гезельшаф

т фюр
клініше

Шпеціальпр
епарате

мбХ

Німеччин
а

Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

первинне та

Німеччи
на/

Чеська
Республ

іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/6987/01/04
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вторинне
пакування,

маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка;

Виробництво
"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
30. ДАКАРБАЗИН 

МЕДАК
dacarbazi
ne

дакарбази
ну цитрат

L01AX0
4

порошок для 
приготування 
розчину для ін’єкцій
або інфузій по 100 
мг, 10 флаконів з 
порошком у коробці
з картону

Медак
Гезельшаф

т фюр
клініше

Шпеціальпр
епарате

мбХ

Німеччин
а

Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка;

Виробництво
"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччи
на/

Чеська
Республ

іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/6987/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина
31. ДАЛАЦИН Ц clindamyci

n
кліндаміц
ину 
гідрохлор
ид

J01FF01 капсули по 300 мг; 
по 8 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Пфайзер
Інк.

США Фарева Амбуаз Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/1903/02/02

32. ДАЛАЦИН Ц clindamyci
n

кліндаміц
ину 
гідрохлор
ид

J01FF01 капсули по 150 мг; 
по 8 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Пфайзер
Інк.

США Фарева Амбуаз Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/1903/02/01

33. ДЕЙЛІПОРТ tacrolimus такроліму
с у 
вигляді 
такроліму
су 
моногідра
ту

L04AD0
2

капсули 
пролонгованої дії 
по 1 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 
алюмінієвому 
пакету в картонній 
коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна первинне та
вторинне

пакування,
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серій

(тільки
мікробіологічни

й):
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво

«in bulk»,
контроль серій

(крім
мікробіологічног

о): Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
контроль серій
(альтернативна

ділянка для
проведення ГХ

аналізу):
Новартіс

Фармасьютікал

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20954/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

34. ДЕЙЛІПОРТ tacrolimus такроліму
с у 
вигляді 
такроліму
су 
моногідра
ту

L04AD0
2

капсули 
пролонгованої дії 
по 5 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 
алюмінієвому 
пакету в картонній 
коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна первинне та
вторинне

пакування,
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серій

(тільки
мікробіологічни

й):
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво

«in bulk»,
контроль серій

(крім
мікробіологічног

о): Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
контроль серій
(альтернативна

ділянка для
проведення ГХ

аналізу):
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20954/01/04

35. ДЕЙЛІПОРТ tacrolimus такроліму
с у 
вигляді 
такроліму
су 
моногідра
ту

L04AD0
2

капсули 
пролонгованої дії 
по 3 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 
алюмінієвому 
пакету в картонній 
коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна первинне та
вторинне

пакування,
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серій

(тільки
мікробіологічни

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20954/01/03
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

й):
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво

«in bulk»,
контроль серій

(крім
мікробіологічног

о): Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
контроль серій
(альтернативна

ділянка для
проведення ГХ

аналізу):
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

36. ДЕЙЛІПОРТ tacrolimus такроліму
с у 
вигляді 
такроліму
су 
моногідра
ту

L04AD0
2

капсули 
пролонгованої дії 
по 0,5 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 
алюмінієвому 
пакету в картонній 
коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна первинне та
вторинне

пакування,
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серій

(тільки
мікробіологічни

й):
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво

«in bulk»,
контроль серій

(крім
мікробіологічног

о): Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20954/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ЛЛС, Словенія;
контроль серій
(альтернативна

ділянка для
проведення ГХ

аналізу):
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

37. ДЕНІЗИД ceftazidim
e

цефтазид
иму 
пентагідр
ат (у 
складі 
стерильно
ї суміші з 
натрію 
карбонато
м 
безводни
м)

J01DD0
2

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

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15338/01/01

38. ДЕНІПІМ cefepime цефепіму 
гідрохлор
ид (у 
вигляді 
стерильно
ї суміші 
цефепіму 
гідрохлор
иду та L-
аргініну)

J01DE0
1

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

Ананта
Медікеар

Лтд. 

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15339/01/01

39. ДЕПАКІН® valproic 
acid

вальпроат
натрію

N03AG0
1

сироп, 57,64 мг/мл; 
№ 1: по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
дозуючим 
пристроєм в 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:
Юнітер Ліквід

Мануфекчурінг,
Франція;

виробництво

Франція
/

Туреччи
на/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/3817/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Санофі Іляч

Санаї Ве
Тіджарет

Анонім Шіркеті,
Туреччина;

Контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

Санофі Вінтроп
Індастріа,
Франція

40. ДОБУТАМІН 
АДМЕДА

dobutamin
e

добутамін
у 
гідрохлор
ид

C01CA0
7

розчин для інфузій,
250 мг/50 мл; по 50 
мл (250 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Адмеда
Арцнаймітт
ель ГмбХ

Німеччин
а

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/5714/01/01

41. ДУАКЛІР® 
ДЖЕНУЕЙР®

Formoterol
and 
aclidinium 
bromide

аклідинію 
бромід та 
формотер
олу 
фумарату
дигідрат

R03AL0
5

порошок для 
інгаляцій, 340 
мкг/12 мкг; по 60 
доз порошку для 
інгаляцій в 
інгаляторі; по 1 або
по 3 інгалятори в 
алюмінієвому 
ламінованому 
пакеті кожен, разом
із пакетиком з 
осушувачем в 
коробці з картону

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччин
а

Індастріас
Фармасеутікас
Алмірал С.А. 

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/17698/01/01

42. ЕГІЛОК® metoprolol метопрол
олу 
тартрат

C07AB0
2

таблетки по 25 мг, 
60 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9635/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Виробник
відповідальний
за вторинне та

первинне
пакування

контроль серії
та випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

43. ЕГІЛОК® metoprolol метопрол
олу 
тартрат

C07AB0
2

таблетки по 50 мг, 
60 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник

відповідальний
за вторинне та

первинне
пакування

контроль серії
та випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9635/01/02

44. ЕГІЛОК® metoprolol метопрол
олу 
тартрат

C07AB0
2

таблетки по 100 мг,
по 30 або 60 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній упаковці 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник

відповідальний
за вторинне та

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9635/01/03
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

первинне
пакування

контроль серії
та випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

45. ЕЗОПРОТЕКТ esomepra
zole

езомепра
зол 
натрію

A02BC0
5

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
та інфузій по 40 мг, 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед 

Англія ВЕМ Ілач Сан.
ве Тік. А.С. 

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/19210/01/01

46. ЕНХЕРТУ Trastuzum
ab 
deruxteca
n

трастузум
абу 
дерукстек
ан

L01FD0
4

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, 100 мг; 
стерильний 
ліофілізований 
порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій
для одноразового 
використання у 
скляному флаконі, 
закупореному 
гумовою пробкою з 
обжимною кришкою
"flip-off crimp cap"; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

АСТРАЗЕН
ЕКА ЮК
ЛІМІТЕД 

Велика
Британiя

виробництво,
випробування

контролю якості
при випуску:

Бакстер
Онколоджі

ГмбХ,
Німеччина;

випробування
контролю якості

при випуску 
(тільки

пригнічення
росту клітин):
Чарльз Рівер
Лабораторіз

Джормані ГмбХ,
Німеччина;

вторинне
пакування,

маркування та
випуск серії

(сертифікація)
готового

лікарського
засобу:

Даічі Санкіо
Юроп ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/20895/01/01

47. ЕПОБІОКРИН erythropoi рекомбіна B03XA0 розчин для ін'єкцій ТОВ "ФЗ Україна ТОВ "ФЗ Україна внесення змін до за UA/17088/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

etin нтний 
еритропо
етин 
людини

1 по 1000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці

"СТАДА" "СТАДА" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепт
ом

48. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій 
по 2000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/17088/01/02

49. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій 
по 4000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/17088/01/03

50. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій 
по 10 000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/17088/01/04
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці

51. ЕРБІТУКС cetuximab цетуксима
б

L01FE0
1

розчин для інфузій,
5 мг/мл; по 20 мл 
або по 100 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці

Мерк Юроп
Б.В.

Нідерлан
ди

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
маркування,

контроль якості
та випуск серій:
Мерк Хелскеа

КГаА,
Німеччина;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серій:

Мерк Сероно
С.А., відділення

у м. Обонн,
Швейцарія;

контроль якості:
Мерк Сероно
С.п.А., Італія

Німеччи
на/

Швейца
рія/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/13055/01/01

52. ЕТАМБУТОЛ ДТ 
100

Ethambuto
l

етамбуто
лу 
гідрохлор
ид

J04AK0
2

таблетки, що 
диспергуються по 
100 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Оксаліс Лабс Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецепт

ом

UA/20918/01/01

53. 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

Не
підлягає

UA/16125/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

54. 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

Не
підлягає

UA/16125/01/02

55. ІЗІКАРД® Н Telmisarta
n and 
diuretics

телміcарт
ан та 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
7

таблетки по 40 
мг/12,5 мг; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/16929/01/01

56. ІЗІКАРД® Н Telmisarta
n and 
diuretics

телміcарт
ан та 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
7

таблетки по 80 
мг/12,5 мг; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/16929/01/02

57. ІЗІКАРД® Н Telmisarta
n and 
diuretics

телміcарт
ан та 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
7

таблетки по 80 
мг/25 мг; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/16929/01/03

58. КАНДІД-Б Imidazoles
/triazoles 
in 
combinatio

клотримаз
ол, 
бекломет
азону 

D01AC2
0

крем, по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

за
рецепт

ом

UA/8210/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

n with 
corticoster
oids

дипропіон
ат

процедури в наказі
МОЗ України

 Зміни І типу

59. КЕЙДЕКС ІН'ЄКТ 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: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

за
рецепт

ом

UA/19022/01/01

60. КЕТАНІКС ketorolac кеторолак
у 
трометамі
н

M01AB1
5

розчин для ін’єкцій,
30 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул
у пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 100 
ампул у пачці; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по
2 блістери 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

UA/3314/02/01

61. КЕТОДЕКСА dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 
коробці

ТОВ
«Представн
ицтво БАУМ

ФАРМ
ГМБХ»

Україна виробництво за
повним циклом:

ТОВ
«АСТРАФАРМ»

, Україна;
сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію 

(випуск серії:
ТОВ

"Представництв
о БАУМ ФАРМ
ГМБХ", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16020/01/01

62. КЕТОТИФЕН ketotifen кетотифе
н (у 
вигляді 
кетотифе
ну 
гідрофума
рату)

- таблетки по 0,001 г;
іn bulk: по 3000 
таблеток у 
контейнерах

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/0207/01/01

63. КЕТОТИФЕН ketotifen кетотифе
н (у 

R06AX1
7

таблетки по 0,001 г;
по 10 таблеток у 

Приватне
акціонерне

Україна Приватне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецепт

UA/3317/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вигляді 
кетотифе
ну 
гідрофума
рату)

блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

товариство
"Лекхім-
Харків"

товариство
"Лекхім-Харків"

матеріалів: Зміни І типу ом

64. КЛАТІНОЛ® Lansopraz
ole, 
clarithrom
ycin and 
tinidazole

1 
таблетка 
містить 
кларитро
міцин;
1 
таблетка 
містить 
тинідазол;
1 капсула 
містить 
пелети 
лансопраз
олу

A02BD0
9

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг + таблетки, 
вкриті оболонкою, 
по 250 мг + капсули
по 30 мг; 
комбінований набір
для перорального 
застосування №42: 
2 таблетки жовтого 
кольору круглої 
форми (тинідазолу)
+ 2 таблетки 
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 
2 капсули 
(лансопразолу) - у 
стрипі, по 7 стрипів 
у картонній пачці; 
комбінований набір
для перорального 
застосування №42: 
2 таблетки жовтого 
кольору круглої 
форми (тинідазолу)
+ 2 таблетки 
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 
2 капсули 
(лансопразолу) - у 
блістері, по 7 
блістерів у 
картонній пачці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/5974/01/01

65. КЛОПІКСОЛ zuclopenth
ixol

зуклопент
иксолу 
дигідрохл
орид

N05AF0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 100 таблеток
у пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/2205/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контейнеру в 
картонній коробці

Лундбек А/С,
Данія;

випробування
за показником

"мікробіологічна
чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

 

66. КЛОПІКСОЛ zuclopenth
ixol

зуклопент
иксолу 
дигідрохл
орид

N05AF0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг;
по 100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
випробування
за показником

"мікробіологічна
чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/2205/01/01

67. КЛОТРИМАЗОЛ clotrimazol
e

клотримаз
ол

G01AF0
2

таблетки вагінальні
по 100 мг; по 6 
таблеток у стрипі; 
по 1 стрипу з 
аплікатором у 
картонній пачці; по 
6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру з 
аплікатором у 
картонній пачці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/8794/02/01

68. КОКОМІД bicalutami
de

бікалутамі
д

L02BB0
3

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед 

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/18657/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

69. КОКОМІД bicalutami
de

бікалутамі
д

L02BB0
3

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед 

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу.

За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/18657/01/02

70. КОМБІГРИП ХОТ
СІП®

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
цетиризин
у 
гідрохлор
ид, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид

N02BE5
1

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/11503/01/01

71. КОМБІГРИП ХОТ
СІП®

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
цетиризин
у 
гідрохлор
ид, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид

N02BE5
1

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/11504/01/01

72. КОМБІГРИП® Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кофеїн, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид, 
хлорфені
раміну 
малеат

N02BE5
1

таблетки по 8 
таблеток у блістері 
з фольги 
алюмінієвої і плівки
полівінілхлоридної 
або по 8 таблеток у
блістері із фольги 
алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 8 
таблеток у блістері 
з фольги 
алюмінієвої і плівки
полівінілхлоридної 
або по 8 таблеток у
блістері із фольги 
алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 
пачок у груповій 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/2913/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пачці з картону; по 
4 таблетки у 
блістері з фольги 
алюмінієвої; по 1 
блістеру у 
паперовому 
конверті; по 20 
паперових 
конвертів у груповій
пачці з картону; по 
4 таблетки у 
блістері з фольги 
алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 20 
пачок у груповій 
пачці з картону

73. КОМБІГРИП® Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кофеїн, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид, 
хлорфені
раміну 
малеат

- таблетки, in bulk: по
5000 таблеток у 
пакетах

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/2914/01/01

74. КРЕОН® 10000 Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

A09AA0
2

капсули тверді з 
гастрорезистентни
ми гранулами по 
150 мг; по 20 або 
50, або 100 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 2,
або 3 блістери в 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ 

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/9842/01/01

75. КРЕОН® 25000 Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

A09AA0
2

капсули тверді з 
гастрорезистентни
ми гранулами по 
300 мг; по 20 або 
50, або 100 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ 

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/9842/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

76. КРЕОН® 40000 Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

A09AA0
2

капсули тверді з 
гастрорезистентни
ми гранулами по 
400 мг; по 20 або 
50, або 100 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ 

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/9842/01/03

77. КРЕОН®ЧИК Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

A09AA0
2

гастрорезистентні 
гранули, по 60,12 
мг/100 мг; по 20 г 
гранул у скляній 
пляшці; 1 пляшка з 
мірною ложкою у 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ 

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/15046/01/01

78. КСОЛАР omalizuma
b

омалізума
б

R03DX0
5

порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 150 мг; 1 флакон
з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в 
упаковкці 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція

Швейца
рія/

Словені
я/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/9055/01/02

79. КСОЛАР omalizuma
b

омалізума
б

R03DX0
5

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 75 мг; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником (вода 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне

Швейца
рія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/9055/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

для ін`єкцій) 
по 2 мл в ампулах 
№ 1 в упаковці

пакування
розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція

80. ЛАГЕВРІО/
LAGEVRIO™

Molnupira
vir

молнупіра
вір

- капсули по 200 мг; 
по 40 капсул у 
пляшці

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарі
я

МСД
Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати Америки;

Патеон Інк.,
Канада; Патеон

Інк., Канада;
Шарп Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати Америки;

Патеон
Фармасьютікал

з Інк.,
Cполучені

Штати Америки;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки

Cполуче
ні

Штати
Америк

и

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19184/01/01

81. ЛАМОТРИН 100 lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 100 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або
6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/2112/01/02

82. ЛАМОТРИН 25 lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або
6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних мат

еріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/2112/01/03



40

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

83. ЛАМОТРИН 50 lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або
6 блістерів в 
картонній пачці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/2112/01/01

84. ЛАПРОНЕКСТ 
КОМБІ

timolol, 
combinatio
ns

латанопр
ост, 
тимололу 
малеат

S01ED5
1

краплі очні, розчин,
(50 мкг+5 мг)/мл; по
2,5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці

БІОСАЙНС
ГРУП

ЛАБОРАТО
РІЗ с.р.о. 

Словацьк
а

Республік
а

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 

За
рецепт

ом

UA/17840/01/01

85. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН

levofloxaci
n

левофлок
сацин (у 
вигляді 
левофлок
сацину 
гемігідрат
у)

J01MA1
2

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

Сімпекс
Фарма Пвт.

Лтд.

Індія Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/13896/01/02

86. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН

levofloxaci
n

левофлок
сацин (у 
вигляді 
левофлок
сацину 
гемігідрат
у)

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, in bulk: по 5 
таблеток у блістері 
по 100 або по 200 
блістерів у 
коробках; in bulk: по
10 таблеток у 
блістері по 50 або 
по 100 блістерів у 
коробках

Сімпекс
Фарма Пвт.

Лтд.

Індія Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/13897/01/01

87. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН

levofloxaci
n

левофлок
сацин (у 
вигляді 
левофлок
сацину 
гемігідрат
у)

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; in bulk: по 5 
таблеток у блістері 
по 100 або по 200 
блістерів у 
коробках; in bulk: по
10 таблеток у 
блістері по 50 або 
по 100 блістерів у 
коробках

Сімпекс
Фарма Пвт.

Лтд.

Індія Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/13897/01/02

88. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН

levofloxaci
n

левофлок
сацин (у 
вигляді 
левофлок

J01MA1
2

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг; по 5 або по 10 
таблеток у блістері;

Сімпекс
Фарма Пвт.

Лтд.

Індія Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/13896/01/01



41

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

сацину 
гемігідрат
у)

по 1 блістеру в 
картонній упаковці

89. ЛЕТРАМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мг/мл; 
по 5 мл (500 мг) у 
флаконі, по 1 або 
по 10 флаконів у 
коробці

Аспіро
Фарма
Лімітед

Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: 
Зміни II типу 

за
рецепт

ом

UA/17233/01/01

90. ЛІДОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИДУ 
МОНОГІДРАТ

lidocaine лідокаїну 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ
"КОРПОРА

ЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я

"

Україна ГУФІК
БІОСАЙЄНСІЗ

ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

- UA/14598/01/01

91. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг, по 30 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 15 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/8165/01/02

92. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1200
мг; по 20 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/8165/01/03

93. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 60 таблеток у
скляному флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/8165/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці

94. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 60 таблеток 
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці;
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/8165/01/01

95. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг по 30 таблеток у
скляних флаконах; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/8165/01/02

96. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1200
мг по 20 таблеток у
скляних флаконах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/8165/01/03

97. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг, по 30 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 15 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/8165/01/02

98. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1200
мг, по 20 таблеток 
у скляних 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/8165/01/03
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флаконах; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

99. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 60 таблеток 
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/8165/01/01

100. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг; по 30 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 15 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецепт

ом

UA/8165/01/02

101. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1200
мг; по 20 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецепт

ом

UA/8165/01/03

102. ЛУЦЕТАМ® Piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 60 таблеток 
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецепт

ом

UA/8165/01/01

103. МАГНІЮ Magnesiu магнію B05XA0 розчин для ін`єкцій Приватне Україна Приватне Україна внесення змін до за UA/14637/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

СУЛЬФАТ m sulfate сульфат 
гептагідра
т

5 250 мг/мл; по 5 мл 
в ампулі; по 10 
ампул в пачці; по 5 
мл в ампулі; по 100
ампул в пачці; по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по
2 блістери в пачці; 
по 10 мл в ампулі; 
по 10 ампул в 
пачці; по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в блістері; по 2 
блістери в пачці; по
10 мл в ампулі; по 
100 ампул в пачці

акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепт
ом

104. МІНОКСИДИЛ minoxidil міноксиди
л

- порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ПП
"МЕДЕО"

Україна ВПЛ Кемікалз
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/18568/01/01

105. МІРАМІСТИН® - мірамісти
н

D08AJ розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,1 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконі, по 1 
флакону з 
уретральною 
насадкою або по 1 
флакону з 
розпилювачем в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

підлягає UA/1804/02/01

106. МОМІКСОН mometaso
ne

мометазо
ну 
фуроату 
моногідра
т

R01AD0
9

спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/дозу; по 10 г (60
доз), по 16 г (120 
доз), 18 г (140 доз) 
суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з 
дозуючим насосом 
та назальним 
аплікатором; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

АТ "Адамед
Фарма" 

Польща Фармеа,
Франція;
Виробник

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи
контроль: АТ

"Адамед
Фарма",
Польща 

Франція
/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/16749/01/01

107. МОНОПРОСТ® latanopros латанопр S01EE0 краплі очні, розчин, ЛАБОРАТУ Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН Францiя внесення змін до за UA/16308/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

t ост 1 50 мкг/мл; по 0,2 мл
в однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів, 
з`єднаних між 
собою у стрічку 
(стрип), у саше; по 
6 саше у картонній 
коробці

АР ТЕА реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецепт
ом

108. НЕБІДО testostero
ne

тестостер
ону 
ундеканоа
т

G03BA0
3

розчин для ін`єкцій,
250 мг/мл; по 4 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

Байєр АГ Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/2629/01/01

109. НЕОТРИЗОЛ® - орнідазол
, 
неоміцину
сульфат, 
міконазол
у нітрат, 
преднізол
он

G01BF таблетки 
вагінальні, по 4 
таблетки у стрипі; 
по 2 стрипи в 
картонній коробці у 
комплекті з 
аплікатором; по 8 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній коробці у 
комплекті з 
аплікатором

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/10674/01/01

110. НОВОКС®-500 levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/12673/01/01

111. НОВОКС®-500 levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; in bulk: по 1000 
таблеток у 
подвійному пакеті; 
по 1 пакету в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/12674/01/01

112. НОВОКС®-750 levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг; по 5 таблеток у 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/12673/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

ЗЕТ І)

113. НОВОКС®-750 levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг; in bulk: по 1000 
таблеток у 
подвійному пакеті; 
по 1 пакету в 
картонній упаковці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/12674/01/02

114. РЕПЛАГАЛ agalsidase
alfa

агалсидаз
а альфа

A16AB0
3

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1 мг/мл; по 
3,5 мл концентрату 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Такеда
Фармасьюті

калз
Інтернешнл
АГ Ірландія

Бренч 

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,
Ірландія;
Такеда

Фармасьютікал
з Інтернешнл
АГ Ірландія

Бренч,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості

ГЛЗ: Бора
Фармасьютікал

з Інжектеблс
Інк. (БіПіАйАй),
США; контроль

якості серії,
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-

Ірландія
/

Німеччи
на/

США/
Сполуче

не
Королів

ство/
Нідерла

нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/15890/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Фертігюнг ГмбХ
Енд Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
ГЛЗ,

випробування
стабільності:

Шайєр Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США;
контроль якості

серії,
випробування
стабільності:
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
контроль якості

серії: Веттер
Фарма-

Фертігюнг ГмбХ
Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Кованс
Лабораторіз

Лімітед,
Сполучене

Королівство;
маркування та

пакування,
дистрибуція

готового
лікарського

засобу: Емінент
Сервісез

Корпорейшн,
США; ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн,

Нідерланди



48

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

115. РЕПЛАГАЛ agalsidase
alfa

агалсидаз
а альфа

A16AB0
3

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1 мг/мл; по 
3,5 мл концентрату 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Такеда
Фармасьюті

калз
Інтернешнл
АГ Ірландія

Бренч 

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,
Ірландія;
Такеда

Фармасьютікал
з Інтернешнл
АГ Ірландія

Бренч,
Ірландія;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості

ГЛЗ: Бора
Фармасьютікал

з Інжектеблс
Інк. (БіПіАйАй),
США; контроль

якості серії,
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція:

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
ГЛЗ,

Ірландія
/

Німеччи
на/

США/
Сполуче

не
Королів

ство/
Нідерла

нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки 

за
рецепт

ом

UA/15890/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випробування
стабільності:

Шайєр Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США;
контроль якості

серії,
випробування
стабільності:
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія;
контроль якості

серії: Веттер
Фарма-

Фертігюнг ГмбХ
Енд Ко. КГ,
Німеччина;

Кованс
Лабораторіз

Лімітед,
Сполучене

Королівство;
маркування та

пакування,
дистрибуція

готового
лікарського

засобу: Емінент
Сервісез

Корпорейшн,
США; ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн,

Нідерланди
116. РІНВОК® upadacitini

b
упадацит
иніб

L04AF0
3

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

ЕббВі
Біофармась

ютікалз
ГмбХ

Швейцарі
я

первинне та
вторинне

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

Італія;
виробництво
лікарського

засобу,
тестування:

Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,

Італія/
Ірландія

/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18371/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Ірландiя;
тестування під
час зберігання:
Еббві Інк., США

117. СЕРТИКАН everolimus евероліму
с

L04AA1
8

таблетки по 0,75 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у коробці 
з картону 
пакувального

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво за
повним циклом:

Новартіс
Фармасьютикал

с С.Р.Л. ,
Румунія 

Швейца
рія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецепт

ом

UA/3913/01/03

118. СИГНІФОР ЛАР pasireotid
e

пасиреоти
д (у формі
пасиреоти
ду 
памоату)

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

Франція
/

Нідерла
нди/

Австрія/
Швейца

рія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецепт

ом

UA/15926/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія 

119. СИГНІФОР ЛАР pasireotid
e

пасиреоти
д (у формі

H01CB0
5

порошок для 
суспензії для 

Рекордаті
Реа Дізізес

Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Франція
/

внесення змін до
реєстраційних

За
рецепт

UA/15926/01/03



52

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пасиреоти
ду 
памоату)

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

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

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;

Нідерла
нди/

Австрія/
Швейца

рія/
Німеччи

на

матеріалів: Зміни І типу

 

ом
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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 

120. СИГНІФОР ЛАР pasireotid
e

пасиреоти
д (у формі
пасиреоти
ду 
памоату)

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
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

Франція
/

Нідерла
нди/

Австрія/
Швейца

рія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/15926/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Швейцарія 
121. СІНМЕТОН nabumeto

ne
набумето
н

M01AX0
1

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/10667/01/01

122. СІНМЕТОН nabumeto
ne

набумето
н

M01AX0
1

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/10667/01/02

123. СІНМЕТОН nabumeto
ne

набумето
н

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; іn bulk: по 1000 
таблеток у пакетах 
із фольги 
алюмінієвої 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/10668/01/01

124. СІНМЕТОН nabumeto
ne

набумето
н

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 
мг; іn bulk: по 1000 
таблеток у пакетах 
із фольги 
алюмінієвої 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/10668/01/02

125. ТРЕСІБА® 
ФЛЕКСТАЧ®

insulin 
degludec

інсулін 
деглюдек

A10AE0
5

розчин для ін'єкцій 
100 ОД/мл; по 3 мл 
у картриджі, який 
міститься у 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці

А/Т Ново
Нордіск 

Данiя Виробництво,
наповнення в

первинну
упаковку та

контроль балку.
Відповідальний
за випуск: А/Т
Ново Нордіск,

Данія; 
Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового
продукту.

Контроль якості
балку готового

продукту та
кінцевого
готового

Данія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/14264/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

наповнення в
первинну

упаковку та
перевірка якості
продукції балку.
Контроль якості

зразків в
процесі

виробництва та
продукції bulk.

Контроль якості
готового
продукту.

Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового
продукту.

Відповідальний
за випуск серії:
Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція
126. УЛЬТРАВІСТ 370 iopromide йопромід V08AB0

5
розчин для ін’єкцій 
та інфузій, 370 
мг/мл по 50 або 100
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній пачці; по 
500 мл у флаконі; 
по 8 флаконів у 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

виробництво
продукції in-

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина;
виробництво
продукції in-

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

Німеччи
на/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/1987/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випуск серії:
Берлімед, С.А.,

Іспанiя
127. ФАНІГАН Diclofenac

, 
combinatio
ns

парацета
мол, 
диклофен
ак натрію

M01AB5
5

таблетки, по 4 
таблетки у блістері;
по 25 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

або 
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна
або

ТОВ «КУСУМ»,
Україна;
вторинне

пакування,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ «КУСУМ»,

Україна;
контроль якості:
ТОВ «КУСУМ»,

Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7260/01/01

128. ФАНІГАН Diclofenac
, 
combinatio
ns

парацета
мол, 
диклофен
ак натрію

- таблетки, in bulk № 
880 (10х88) 
таблеток: по 10 
таблеток у блістері,

ТОВ
"КУСУМ"

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12274/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 88 блістерів у 
картонній коробці; 
in bulk № 7290 
(10х729) таблеток: 
по 10 таблеток у 
блістері, по 729 
блістерів у 
картонній коробці 
(виробник "Кусум 
Хелтхкер Пвт Лтд" /
СП-289 (A), РІІКО 
Індастріал ареа, 
Чопанкі, Бхіваді, 
Діст. Алвар 
(Раджастан), Індія);
in bulk: № 9000 
(10х900) таблеток: 
по 10 таблеток у 
блістері, по 900 
блістерів у 
картонній коробці 
(виробник "Кусум 
Хелтхкер Пвт Лтд" /
Плот № М-3, Індор 
Спешел Ікономік 
Зоун, Фейз-ІІ, 
Пітампур, Діст. 
Дхар, Мадхья 
Прадеш, Пін 
454774, Індія)

129. ФЛАМІДЕЗ ГЕЛЬ - диклофен
аку 
діетиламі
н, 
метилсалі
цилат, 
левомент
ол

M02AA6
5

гель по 20 г, 30 г, 
40 г або 100 г в 
ламінованій тубі; по
1 тубі в картонній 
коробці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепт

а

UA/12794/01/01

130. ФЛАМІДЕЗ® Diclofenac
, 
combinatio
ns

парацета
мол, 
диклофен
ак калію, 
серратіоп
ептидаза

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою in bulk: 
2500 таблеток у 
пакетах із фольги 
алюмінієвої

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/7062/01/01

131. ФЛАМІДЕЗ® Diclofenac
, 
combinatio

парацета
мол, 
диклофен

M01AB5
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецепт

ом

UA/7061/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ns ак калію, 
серратіоп
ептидаза

таблеток у блістері;
по 1, або по 3, або 
по 10 блістерів у 
картонній пачці

СИЗ (ЕФ
ЗЕТ І)

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

* 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 
Фарацевтичного управління                                  

                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  

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


60

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

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. ВІДОРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3,0 
мг/0,03 мг по 28 
таблеток в 
блістері (21 
таблетка жовтого
кольору та 7 
таблеток білого 
кольору); по 1 
або по 3 блістери
в картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробник –
АТДІС ФАРМА,

С.Л., Іспанiя
(Виробник, який

відповідає за
вторинне

пакування);
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя

(виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування);
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанiя
(Повний цикл
виробництва);
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.У., Іспанiя

(Виробник, який
відповідає за

вторинне
пакування)

Іспанiя засідання НТР № 36 
від 10.09.2026

не рекомендувати до затвердження -
технічна помилка

 

2. ЛАПРОНЕКСТ 
КОМБІ 

краплі очні, 
розчин, (50 мкг+5
мг)/мл; по 2,5 мл 
у флаконі-
крапельниці; по 1
флакону-
крапельниці у 

БІОСАЙНС
ГРУП

ЛАБОРАТОРІЗ
с.р.о.

Словацька
Республіка

РАФАРМ СА Грецiя засідання НТР № 36 
від 10.09.2026

не  рекомендувати  до  затвердження  -
зміни І типу
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

картонній коробці

3. ПОЛІДЕКСА З 
ФЕНІЛЕФРИНО
М 

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

Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Францiя РЕКОРДАТІ
ІЛАЧ САНАЇ ВЕ

ТІК. А. С.,
Туреччина;
Софартекс,

Францiя

Туреччина
/ Францiя

засідання НТР № 36 
від 10.09.2026

не рекомендувати до затвердження -
технічна помилка

 Начальник 
Фарацевтичного управління                                  

                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  
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