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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЙКІДОЛ 120 МГ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
120 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
пачці

Асіно АГ Німеччина Атлантік Фарма
Продусоеш

Фармасеутікаш,
С.А.

Португалія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21120/01/03

2. АЙКІДОЛ 60 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
пачці

Асіно АГ Німеччина Атлантік Фарма
Продусоеш

Фармасеутікаш,
С.А.

Португалія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21120/01/01

3. АЙКІДОЛ 90 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в картонній 
пачці

Асіно АГ Німеччина Атлантік Фарма
Продусоеш

Фармасеутікаш,
С.А.

Португалія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21120/01/02

4. АЛЬТІОЗА розчин для ін’єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл у флаконі;
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурні чарункові 
упаковки у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21121/01/01

5. БЕДУО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/100 мг; по 50 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21122/01/01

6. ДИКЛОФЕНАК розчин для ін’єкцій, 25 
мг/мл; по 3 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 5, 10 
або 50 ампул у пачці з 
картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21123/01/01

7. ДОРЗОПТИК 
ЕКО

краплі очні, розчин, 20 
мг/мл по 5 мл розчину у 
флаконі-крапельниці, по 
1 флакону в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Рафарм С.А. Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21124/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
8. МОКСОНІДИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 
0,2 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ «Лубнифарм» Україна АТ «Лубнифарм» Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21125/01/01

9. МОКСОНІДИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
0,4 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ «Лубнифарм» Україна АТ «Лубнифарм» Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21125/01/02

10. ОКТЕНІДИНУ 
ДИГІДРОХЛОРИ
Д

порошок (субстанція) у 
фольгованих 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Ферак Берлін
ГмбХ

Німеччина реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21103/01/01

11. ОКТІНІЯ розчин, по 30 мл, 50 мл, 
200 мл, 300 мл або 500 
мл у флаконі, по 1 
флакону в пачку; або по 
200 мл або 300 мл у 
флаконі без вкладання в 
пачку

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21104/01/01

12. ПОМПЕЗО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій та інфузій по 
40 мг у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21126/01/01

13. ПРЕТОМАНІД 
МАКЛЕОДС

таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері, по 
19 блістерів у картонній 
упаковці, по 14 таблеток 
у блістері, по 13 
блістерів у картонній 
упаковці

МАКЛЕОДС
ФАРМАСЬЮТИК

АЛС ЛІМІТЕД

Індія МАКЛЕОДС
ФАРМАСЬЮТИК

АЛС ЛІМІТЕД

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21127/01/01

14. САНЕТІС® спрей назальний, 
дозований, 0,05 %, по 10 
г у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону у пачці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна Товариство з
обеженою

відповідальністю
"Мікрофарм"

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21128/01/01

15. СОННІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна реєстрація на 5 років № 10 – без
рецепта
№ 30 – за
рецептом

Не
підлягає

UA/21129/01/01

16. ФЕНІБУТ таблетки по 250 мг; по 10
таблеток у блістері, по 2 
блістери в картонній 

ТОВ
"Фармацевтична

компанія

Україна ТОВ
"Фармацевтична

компанія

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

Не
підлягає

UA/21130/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці "ФарКоС" "ФарКоС"

17. ФЕНОКСІЕТАНО
Л

рідина (субстанція) в 
контейнерах з темного 
скла для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна A&C Амерікан
Кемікалс ЛТД

Канада реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21106/01/01

18. ФОРИСТАЛ краплі оральні, розчин, 1 
мг/мл; по 20 або 50 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

с.р.о.

Чеська
Республiка

МІФАРМ С.П.А. Італія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21131/01/01

 В.о. начальника
Фармацевтичного управління

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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЛЛЕРСЕТ таблетки, вкриті 

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

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/18311/01/01

2. АРБИТЕЛЬ таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці з 
картону; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1, 2, 4 або 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18379/01/02

3. АРБИТЕЛЬ таблетки по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці з 
картону; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1, 2, 4 або 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18379/01/03

4. АРБИТЕЛЬ таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці з 
картону; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1, 2, 4 або 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18379/01/01

5. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 мг/25 мг 
по 7 таблеток у блістері; 

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18380/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 4 та 8 блістерів в 
коробці з картону; по 14 
таблеток у блістері; по 1,
2, 4 та 7 блістерів в 
коробці з картону

6. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 40 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 та 8 
блістерів в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері; по 1, 2, 4 та 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18380/01/01

7. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 та 8 
блістерів в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері; по 1, 2, 4 та 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18380/01/02

8. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18574/01/02

9. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18574/01/03

10. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18574/01/04

11. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18574/01/01

12. ЗІПЕЛОР® льодяники зі смаком 
лимону по 3,0 мг; по 10 
або 12 льодяників у 
блістері; по 1,2 або 3 
блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво
готової продукції,

випуск серії,
первинне і
вторинне

пакування:
ЛОЗІ'С

ФАРМАСЬЮТИК

Іспанія/
Швейцарія

Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/18556/01/01



6

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
АЛЗ С.Л., Іспанiя;

виробництво
готової продукції,

первинне та
вторинне

пакування:
ДР. МЕД.

АУФДЕРМАУР
АГ, Швейцарія;
контроль серій,

випуск серій:
ІНФАРМЕЙД,
С.Л., Іспанія;

контроль серій:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧІВАРНЕ, С.А.,
Іспанія;

контроль серій:
КІМОС С.Л.,

Іспанiя
13. ЗІПЕЛОР® льодяники зі смаком 

меду та апельсину по 3,0
мг; по 10 або 12 
льодяників у блістері; по 
1, 2 або 3 блістери у 
пачці

АТ "Фармак" Україна виробництво
готової продукції,

випуск серії,
первинне і
вторинне

пакування:
ЛОЗІ'С

ФАРМАСЬЮТИК
АЛЗ С.Л., Іспанiя;

виробництво
готової продукції,

первинне та
вторинне

пакування:
ДР. МЕД.

АУФДЕРМАУР
АГ, Швейцарія;
контроль серій,

випуск серій:
ІНФАРМЕЙД,
С.Л., Іспанія;

контроль серій:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧІВАРНЕ, С.А.,
Іспанія;

контроль серій:
КІМОС С.Л.,

Іспанiя

Іспанія/
Швейцарія

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18683/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
14. ЙОДАДІН розчин для зовнішнього 

та місцевого 
застосування 10 %; по 30
мл або по 120 мл у 
флаконах; по 30 мл або 
по 120 мл у флаконах, по
1 флакону в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18716/01/01

15. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Дженефарм СА,

Греція;
Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18538/01/01

16. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Дженефарм СА,

Греція;
Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18538/01/02

17. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Дженефарм СА,

Греція;
Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18538/01/03

18. ЛАЦЕРАН таблетки по 2,5 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17764/01/01



8

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

19. ЛАЦЕРАН таблетки по 5 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17764/01/02

20. ЛАЦЕРАН таблетки по 10 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17764/01/03

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Чжецзян Ексель
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18764/01/01

22. ПРОГЕСТЕРОН 
МІКРОНІЗОВАНИЙ

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

АТ "Фармак" Україна Хебей Гедянь
Хьюменвелл

Фармасьютікал
Ко., Лтд

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18694/01/01

23. САГІЛІЯ® таблетки по 1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
готового

лікарського
засобу, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі Лімітед,
Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості: 
Делорбіс

Фармасьютікалс
ЛТД, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості:
Ірбефар -
Індастріа

Кіпр/
Португалія

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18155/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютіка,

С.А., Португалiя
24. СИНТОМІЦИН лінімент 10 %; по 25 г у 

тубах; по 1 тубі у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/4683/01/02

25. ТЕТРАЦИКЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна ФУЖІАН ФУКАНГ
ФАРМАСЬЮТІКА

Л КО., ЛТД.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18805/01/01

26. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

Перереєстрація на
необмежений термін

ризиками версія 2.1

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1079/01/02

27. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

UA/1079/01/01

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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АВОДЕЛЬ таблетки по 1,5 мг; по 1 

таблетці у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ЗАТ "ІНТЕЛІ
ГЕНЕРИКС НОРД"

Литва ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17303/01/01

2. АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 225 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 3 шприци в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу: Веттер
Фарма-

Фертігунг ГмбХ
та Ко. КГ,

Німеччина;
контроль якості

лікарського
засобу: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу (лише
сила зсуву та
сила ковзання

після

Німеччина/
Угорщна/

США/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18633/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинного
пакування):

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу
(випробування

клітинної
активності
лікарського
засобу): АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
контроль якості

лікарського
засобу

(цілісність
системи

контейнер/заку
порювальний

засіб після
вторинного
пакування):
Куріа Нью

Джерсі, ЛЛС,
США; вторинне

пакування:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості

лікарського
засобу

(випробування
клітинної

активності
лікарського
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу) ЗАТ

Тева Балтікс,
Литва

3. АЗИТРОМІЦИН
-КР

капсули по 0,5 г; по 3 
капсули у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9068/01/02

4. АЗИТРОМІЦИН
-КР

капсули по 0,25 г; по 6 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9068/01/01

5. АІМАФІКС порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/10 мл; флакон №
1 з порошком по 500 МО 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці

Кедріон С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17426/01/01

6. АІМАФІКС порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
1000 МО/10 мл; флакон 
№ 1 з порошком по 1000 
МО у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 
флаконі № 1 та набором 
для розчинення і 
введення у картонній 
коробці

Кедріон С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17426/01/02

7. АКСАПАРА розчин для інфузій, 10 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній упаковці

Акса Парентерелс
Лімітед

Індія Акса
Парентерелс

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19824/01/01

8. АКСЕФ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 250 мг; по 
10 таблеток у блістері; 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

Туреччин внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3767/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 1 або 2 блістери у 
картонній упаковці

А.Ш.

9. АКСЕФ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 500 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3767/01/02

10. АЛІТЕР таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17735/01/01

11. АЛІТЕР таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17735/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії)

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

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18311/01/01

13. АЛОПУРИНОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk

(альтернативна
дільниця):

Сандоз
Прайвет

Лімітед, Індія;
контроль серії

(альтернативна
дільниця):

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна

дільниця):
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in

bulk
(альтернативна

Німеччина/
Індія/

Румунія/
Словенія/
Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/9524/01/01



15

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
дільниця):

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Санай
Ве Тікарет А.С.,

Туреччина
14. АЛОПУРИНОЛ 

САНДОЗ®
таблетки по 300 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk

(альтернативна
дільниця):

Сандоз
Прайвет

Лімітед, Індія;
контроль серії

(альтернативна
дільниця):

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна

дільниця):
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in

bulk
(альтернативна

дільниця):
Сандоз Груп

Саглик
Урунлері

Ілакларі Санай
Ве Тікарет А.С.,

Туреччина

Німеччина/
Індія/

Румунія/
Словенія/
Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/9524/01/02

15. АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20307/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

16. АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20307/01/02

17. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

ПрАТ
"Технолог",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8904/01/01

18. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г, in bulk: 
по 3000 таблеток у 
контейнерах 
пластмасових

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/8905/01/01

19. АМІЦИТРОН® 
ПЛЮС

порошок для орального 
розчину, по 5 г у саше; 
по 10 саше у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/16181/01/01

20. АМІЦИТРОН® 
ПЛЮС БЕЗ 
ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину, по 5 г у саше; 
по 10 саше у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/16182/01/01

21. АМІЦИТРОН® 
ФОРТЕ

порошок для орального 
розчину по 23 г у саше; 
по 23 г у саше; по 10 
саше в пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

UA/13912/01/01

22. АМЛОДИПІН-
ФАРМАК

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

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

матеріалів: Зміни II

за
рецептом

UA/4556/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
з картону типу

23. АМЛОДИПІН-
ФАРМАК

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

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

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/4556/01/02

24. АМОКСИЦИЛІ
Н

капсули по 500 мг; по 10 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18798/01/02

25. АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г; по 10 
таблеток у блістерах

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1410/01/01

26. АНДИФЕН ІС таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці; по 10 таблеток у 
блістері

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/15886/01/01

27. АНЖЕЛІК таблетки, вкриті 
оболонкою; по 28 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою, в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччина первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
відповідальний
за випуск серії:

Байєр АГ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2242/01/01

28. АРБИТЕЛЬ таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці з 
картону; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1, 2, 4 або 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18379/01/01

29. АРБИТЕЛЬ таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці з 
картону; по 7 таблеток у 

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18379/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері, по 2 або 4 
блістери у коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1,2,4 або 7 
блістерів в коробці з 
картону

30. АРБИТЕЛЬ таблетки по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці з 
картону; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1,2,4 або 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18379/01/03

31. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 40 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 та 8 
блістерів в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері; по 1, 2, 4 та 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18380/01/01

32. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 40 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 та 8 
блістерів в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1,2,4 та 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18380/01/01

33. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 та 8 
блістерів в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері; по 1, 2, 4 та 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18380/01/02

34. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 мг/12,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 та 8 
блістерів в коробці з 
картону; по 14 таблеток у
блістері, по 1,2,4 та 7 
блістерів в коробці з 
картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18380/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
35. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 мг/25 мг; 

по 7 таблеток у блістері; 
по 4 та 8 блістерів в 
коробці з картону; по 14 
таблеток у блістері, по 
1,2,4 та 7 блістерів в 
коробці з картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18380/01/03

36. АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 мг/25 мг; 
по 7 таблеток у блістері; 
по 4 та 8 блістерів в 
коробці з картону; по 14 
таблеток у блістері, по 
1,2,4 та 7 блістерів в 
коробці з картону

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18380/01/03

37. АСКОЦИН® 
МАКС

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21113/01/01

38. АСКОЦИН® 
МАКС

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18993/01/01

39. АСПІРИН 
КАРДІО®

таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 100 мг; по
14 таблеток у блістері; 
по 2, по 4 або по 7 
блістерів в картонній 
пачці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія виробництво "in
bulk", контроль
якості: Байєр

АГ, Німеччина;
виробництво "in
bulk", контроль

якості,
первинне,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
"in-bulk",

Німеччина/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/7802/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості:
Байєр Хелскер
Мануфактурінг
С.Р.Л., Італiя;

контроль якості:
Куррента ГмбХ

і Ко. ВТК,
Німеччина

40. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

За
рецептом

Не підлягає UA/18574/01/01

41. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18574/01/01

42. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18574/01/02

43. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18574/01/02

44. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18574/01/03

45. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18574/01/03

46. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18574/01/04

47. АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18574/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
48. АТЕНАТИВ 

1000 МО
порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакон з 
порошком (1000 МО) та 1
флакон з розчинником 
(20 мл) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво
від плазми до in
bulk продукту,

первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція;
випробування

щодо
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

Фармацевтика

Швеція/
Німеччина/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

право

За
рецептом

UA/17557/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

49. АТЕНАТИВ 
1000 МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакон з 
порошком (1000 МО) та 1
флакон з розчинником 
(20 мл) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво
від плазми до in
bulk продукту,

первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція;
випробування

щодо
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

Швеція/
Німеччина/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17557/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

50. АТЕНАТИВ 500
МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакон з 
порошком (500 МО) та 1 
флакон з розчинником 
(10 мл) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво
від плазми до in
bulk продукту,

первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція;
випробування

щодо
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

Швеція/
Німеччина/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17557/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

51. АТЕНАТИВ 500
МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакон з 
порошком (500 МО) та 1 
флакон з розчинником 
(10 мл) в картонній 
коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво
від плазми до in
bulk продукту,

первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція;
випробування

щодо
візуального
контролю,
перевірки

Швеція/
Німеччина/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17557/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

52. БАКТОКЛАВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у стрипі; по 
1 стрипу у коробці з 
картону

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10001/01/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19147/01/01

54. БАКТОПІК мазь назальна, 2%, in 
bulk: № 324 (1х324) туб: 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/21047/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 3 г в алюмінієвій тубі з
наконечником та 
ковпачком, що 
нагвинчується, по 324 
туб у картонній коробці

ЛТД матеріалів: Зміни І типу

55. БЕНЗИЛПЕНІЦ
ИЛІН

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 000 
ОД; флакони з 
порошком; 10 флаконів з 
порошком у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3791/01/01

56. БЕНЗИЛПЕНІЦ
ИЛІН

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 000 000 
ОД; флакони з 
порошком; 10 флаконів з 
порошком у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3791/01/02

57. БІМАПРОСТ ® краплі очні, розчин 0,03 
%; по 2,5 мл; 5 мл; 7,5 мл
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в картонній 
коробці

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20178/01/01

58. БОНАПУР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна ФАРМАТЕН СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

За
рецептом

UA/18843/01/01

59. БРИНЗОПТ 
ПЛЮС

краплі очні, суспензія, 10 
мг/мл + 5 мг/мл, по 5 мл 
у флаконі з пробкою-
крапельницею та 
картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.
(виробництво,

первинне
пакування,
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії;
вторинне

пакування та
контроль

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: • Зміни І
типу

За
рецептом

UA/20656/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мікробіологічни

х показників
лікарського

засобу)
60. БРІНЕРА краплі очні, суспензія; по 

5 мл у флаконі з 
крапельнецею; по 1 
флакону з крапельницею
у картонній коробці

СЕНТІСС ФАРМА
Прайвет Лімітед

Індія Сентісс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18598/01/01

61. БРОНЛЕС® капсули тверді по 375 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у картонній
упаковці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17598/01/01

62. БРОНХАЛІС-
ХЕЕЛЬ

таблетки, по 50 таблеток
у контейнері; по 1 
контейнеру в коробці

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/1932/01/01

63. БУСУЛЬФАН 
АККОРД

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 6 мг/мл; по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютiкал
c Лімітед, Індія;
контроль якості:

Весслінг
Хангері Кфт.,

Угорщина;
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

контроль якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

контроль якості
та вторинне
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанiя;
додаткове

Індія/
Угорщина/

Іспанія/
Велика

Британія/
Польща/
Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19494/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
додаткове
вторинне

пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
64. БУТОРФАНОЛ

У ТАРТРАТ
порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних лікарських 
форм

ВЕЗ Фармахем д.о.о. Хорватія ТАПІ Чех
Індастріз с.р.о.

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11586/01/01

65. ВАЛСАРТАН 
Н-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8900/01/01

66. ВЕРТІГОХЕЕЛ
Ь

краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5303/02/01

67. ВЕРТІГОХЕЕЛ
Ь ІН`ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій по 1,1
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
або по 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5303/01/01

68. ВІБУРКОЛ cупозиторії, по 6 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6662/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення

69. ВІВАНАТ 
РОМФАРМ

розчин для ін`єкцій, 3 
мг/3 мл; по 3 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або по 4 попередньо 
наповнених шприци у 
блістері, разом з 1 або 4 
голками у картонній 
коробці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

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

засобу;
вторинне

пакування,
контроль

біологічних та
мікробіологічни

х показників
лікарського

засобу;
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії)

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17489/01/01

70. 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

повний цикл
виробництва:
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія;

виробник, який
відповідає за

вторинне
пакування:

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанія;

виробник, який
відповідає за

вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛ
ІНТЕГРА,

С.Л.У., Іспанiя;
виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13404/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
71. ВІЗИПАК розчин для ін’єкцій, 270 

мг йоду/мл; по 50 мл або 
по 100 мл у флаконі; по 
10 флаконів у картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4254/01/01

72. ВІЗИПАК розчин для ін’єкцій, 320 
мг йоду/мл; по 20 мл, або
по 50 мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл, або по 
500 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4254/01/02

73. ВІНОРЕЛЬБІН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
1 мл (10 мг), по 5 мл (50 
мг) у флаконі, по 1 
флакону у пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
Фармавалід

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
o.o. Склад
Імпортера,

Польща

Велика/
Британія/

Індія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19768/01/01

74. ГАЛІУМ-ХЕЕЛЬ краплі оральні, по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3283/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельниці у коробці з 
картону

75. ГЕМЦИТАБІН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/мл по
2 мл (200 мг), 10 мл 
(1000 мг), 15 мл (1500 
мг), 20 мл (2000 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед , Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед ,
Велика

Британія;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

Контроль якості
серії: Єврофінс

Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Контроль якості
серії:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль якості

серії:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л , Італія;

Контроль якості
серії:

ФАРМАВАЛІД

Індія/
Велика

Британія/
Польща/

Угорщина/
Мальта/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17799/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина
76. ГЕПАВАЛ® порошок для розчину 

для ін`єкцій по 600 мг, 10
флаконів з порошком в 
комплекті з 10 ампулами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 4 мл в 
пластиковій касеті в 
картонній коробці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна ЛАБОРАТОРІО
ІТАЛЬЯНО
БІОХІМІКО

ФАРМАЦЕУТІК
О ЛІСАФАРМА

С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15587/01/01

77. ГЕПАР КОМП. 
ХЕЕЛЬ

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурні чарункові 
упаковки в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6553/01/01

78. ГЕПАРИН 
НАТРІЮ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Юно Фарма
Лімітед

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18899/01/01

79. ГІДАЗЕПАМ 
ІС®

таблетки сублінгвальні 
по 0,02 г; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8579/02/01

80. ГІДАЗЕПАМ 
ІС®

таблетки сублінгвальні 
по 0,05 г; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8579/02/02

81. ГІНЕКОХЕЕЛЬ краплі оральні; по 30 мл 
у скляному флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/7867/01/01

82. ГІНОМАКС супозиторії вагінальні, 
100 мг/150 мг; по 7 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Екселтіс Ілач
Санаї ве

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/15953/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
супозиторіїв у стрипах в 
картонній коробці

Тіджарет
Анонім Шіркеті

матеріалів: Зміни І типу

83. ГІПНОС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 мг; по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17957/01/01

84. ГІПНОС® краплі оральні, розчин, 
15 мг/0,6 мл; по 5 мл або
20 мл, або 50 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/17957/02/01

85. ГЛІЦЕРИНОВІ 
СУПОЗИТОРІЇ 
"ФАРМІНА"

супозиторії по 0,75 г; по 5
супозиторіїв у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Фарміна Лтд Польща Фарміна Лтд Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11954/01/01

86. ГЛІЦЕРИНОВІ 
СУПОЗИТОРІЇ 
"ФАРМІНА"

супозиторії по 1,5 г; по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Фарміна Лтд Польща Фарміна Лтд Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11954/01/02

87. ГРИП-ХЕЕЛЬ 
ІН'ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій по 1,1
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, або по 2, 
або 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4268/01/01

88. ДЕКАТИЛЕН 
РИНО ДУО

спрей назальний, розчин 
по 10 мл розчину у 
флаконі з розпилювачем 
та ковпачком, який 
захищає розпилювач; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії); 
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(вторинна
упаковка,

контроль серії);

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/20463/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(вторинна
упаковка)

89. ДЕКАТИЛЕН 
РИНО КІДЗ

спрей назальний, розчин 
по 10 мл розчину у 
флаконі з розпилювачем 
та ковпачком, який 
захищає розпилювач; по 
1 флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(вторинна
упаковка,

контроль серії);
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
(вторинна
упаковка)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/20464/01/01

90. ДЕКРІСТОЛ® 
КРАПЛІ

краплі оральні, розчин 
20000 МО/мл; по 10 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці з кришкою, 
що загвинчується; по 1 
флакону у пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20117/01/01

91. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН-4-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20423/01/01

92. ДЕКСАНТА гранули для орального 
розчину з лимонним 
смаком по 25 мг; по 2,5 г 
у саше, по 10 або по 30 
саше у пачці з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/16859/01/01

93. ДЕНІГМА® розчин для орального 
застосування, 2 мг/мл; по
100 мл розчину у 
флаконі; по 1 флакону 
разом із мірною ложкою 
у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17456/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
94. ДЕРИВА С МС гель по 15 г у тубі; по 1 

тубі в картонній коробці
Гленмарк

Фармасьютикалз
Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14954/01/01

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1600/01/01

96. ДЖАЗ ПЛЮС таблетки, вкриті 
оболонкою № 28: по 24 
таблетки рожевого 
кольору і по 4 таблетки 
світло-оранжевого 
кольору в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; № 84: по 24 
таблетки оранжевого 
кольору і по 4 таблетки 
світло-оранжевого 
кольору в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 1 або 3 
картонних пачки в 
упаковці з поліетилену

Байєр АГ Німеччина Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина;
Виробництво за
повним циклом:

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12143/01/01

97. ДИКЛАК® ID таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 75 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9808/01/01

98. ДИКЛАК® ID таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 150 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С.А.,
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9808/01/02

99. ДИКЛОФЕНАК таблетки по 0,05 г; по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3, або 10 
блістерів у пачці з 

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0708/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

100. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

капсули по 25 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «Харківське

фармацевтичне
підприємство

«Здоров’я
народу»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/1477/01/01

101. ДИСКУС 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3959/01/01

102. ДІОКОР 160 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток в блістері; по 1,
по 3, по 4 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8318/01/01

103. ДІОКОР 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток в блістері; по 1,
по 3, по 4 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8318/01/02

104. ДОМРИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання статусу

рекламування в
наказі МОЗ України

без
рецепта

 Не підлягає UA/8976/01/01

105. ДОЦЕТАКСЕЛ-
ВІСТА

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 
1 мл (20 мг), або по 4 мл 
(80 мг), або 7 мл (140 мг)
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Актавіс Італія
С.п.А., Італія;
Сіндан Фарма
С.Р.Л., Румунiя

Італія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/13982/01/01

106. ДУОТРАВ® краплі очні по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
проміжній упаковці, що 
вкладається в коробку з 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання виробника
в наказі МОЗ України

за
рецептом

UA/6292/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону Зміни І типу

107. ДУТАФОРС капсули тверді по 0,5 
мг/0,4 мг; по 6 капсул 
твердих у блістері, по 5 
блістерів у пачці; по 9 
капсул твердих у 
блістері, по 10 блістерів 
у пачці

ТОВ «ПОЛІМЕТРІЯ,
дистрибуція та

послуги»

Словенія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19124/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Італія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Італія/
Іспанія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/02

110. ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг/12,5 мг; по 14
таблеток у блістері; по 1 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;

Італія/
Іспанія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 2 блістери в 
картонній коробці

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія;

Контроль
якості:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

Італія/
Іспанія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12679/01/04

112. ЕНГІСТОЛ таблетки; по 50 таблеток
у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2053/02/01

113. ЕНХЕРТУ 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 

АСТРАЗЕНЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво,
випробування

контролю якості
при випуску

(крім
пригнічення

росту клітин):
Бакстер

Онколоджі
ГмбХ,

Німеччина;
випробування

контролю якості
при випуску

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/20895/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці (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

114. ЕПІРУБІЦИН 
АККОРД

розчин для ін'єкцій або 
інфузій, 2 мг/мл по 5 мл 
(10 мг/5 мл) або по 25 мл
(50 мг/25 мл) у флаконі; 
по 1 флакону в пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛС ЛІМІТЕД,

Індія; Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія

додаткове
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
Весслінг

Хангері Кфт.,
Угорщина;

ЛАБАНАЛІЗІС

Індія/
Велика

Британія/
Угорщина/

Італія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20194/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.Р.Л., Італiя;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
115. ЕСКУЛЮС 

КОМПОЗИТУМ
краплі оральні, по 30 мл 
у флаконі–крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5632/01/01

116. ЕСПЕРАЛЬ® таблетки по 500 мг; 
№ 20: по 20 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

неураксфарм
Арзнейміттель ГмбХ

Німеччина Софаримекс -
Індустріа Кіміка
е Фармасеутіка,

С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5332/01/01

117. ЕСТЕЗИФІН® спрей нашкірний, 1 %; по
15 мл або 20 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів:
виправлення технічної
помилки допущеної в

МКЯ ЛЗ

без
рецепта

UA/15499/01/01

118. ЕУФОРБІУМ 
КОМПОЗИТУМ 
НАЗЕНТРОПФ
ЕН С

спрей назальний, по 20 
мл у розпилювачі; по 1 
розпилювачу в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6010/01/01

119. ЄВРОФАСТ 
ФОРТЕ

капсули м'які, 600 мг, по 
10 або 12 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів
Фармасайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20580/01/01

120. ЗІННАТ® гранули для 
приготування 100 мл 
(125 мг/5 мл) суспензії, 1 
флакон з гранулами 
разом з мірним 
ковпачком та мірною 
ложечкою в картонній 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5509/01/01

121. ЗІННАТ® гранули для 
приготування 100 мл 
(250 мг/5 мл) суспензії, 1 
флакон з гранулами 

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5509/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
разом з мірним 
ковпачком та мірною 
ложечкою в картонній 
коробці

122. ЗОВІРАКС крем 5 %; по 2 г у тубі; по
1 тубі у картонній коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британiя;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон КХ

С.а.р.л.,
Швейцарія

Велика
Британiя/

Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8629/01/01

123. ЗОІПРОСТ капсули м'які по 0,5 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів
Фармасайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20467/01/01

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

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4236/01/01

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

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4236/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
в картонній коробці

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21114/01/01

127. ЗОНІК капсули тверді по 150 мг,
по 14 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16350/01/01

128. ІЛОН® КЛАСІК мазь; по 25 г, по 50 г, по 
100 г мазі у тубі; по 1 тубі
у картонній коробці

Цесра Арцнайміттель
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Цесра
Арцнайміттель
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування: етол
Гезундхайтспф

леге- унд
Фармапродукте

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Ескювен
Фарма

Дойчленд ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16843/01/01

129. ІМОДІУМ® капсули по 2 мг; по 6 або
20 капсул у блістері; по 1
блістеру в картонній 
пачці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЖНТЛ
Консьюмер

Хелс (Франс)
САС

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9831/01/01

130. ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 мг/0,625 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії)

131. ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/1,25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/02

132. ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17135/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону (юридична

адреса;
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії)

133. ІНДАП® таблетки по 1,25 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республіка;
первинне і
вторинне

пакування:
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республіка

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

Інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

за
рецептом

UA/4237/02/02

134. ІНДАП® таблетки по 2,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республіка;
первинне і
вторинне

пакування:
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республіка

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку в

Інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

за
рецептом

UA/4237/02/03

135. ІНСУЛІН 
ЛЮДСЬКИЙ 

порошок (субстанція) в 
скляних банках 

АТ "Фармак" Україна Біокон
Байолоджикс

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/20028/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
(ДНК-
РЕКОМБІНАНТ
НИЙ)

коричневого кольору для
фармацевтичного 
застосування

Лімітед матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

136. ІРИНОТЕКАН 
АККОРД

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 
5 мл (100 мг) або по 15 
мл (300 мг) у флаконі, по
1 флакону в пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікaл
с Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

контроль якості:
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,
Угорщина;

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина

Польща/
Велика

Британія/
Угорщина/

Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19933/01/01

137. КАНАВІТ емульсія для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл емульсії 
для ін'єкцій в ампулі з 
коричневого скла; по 5 
або по 10 ампул в 
упаковці з плівки PVC 

ББ Фарма а.с. Чеська
Республiка

ЕйчБіЕм Фарма
с.р.о.

Словацька
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки у МКЯ ЛЗ

За
рецептом

UA/12630/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
поміщають в картонну 
коробку

138. КАНДІД-Б крем по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8210/01/01

139. КАРБОПЛАТИ
Н

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 15 або по 45 мл
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9294/01/01

140. КАРБОПЛАТИ
Н АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Контроль якості

серії:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,
Угорщина;

Індія/
Велика

Британія/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13716/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
141. КАСЕНЛАКС порошок для орального 

розчину по 10 г; 10 або 
20 саше у картонній 
коробці

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Касен
Рекордаті, С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14473/01/01

142. КЕТО ПЛЮС шампунь по 60 мл або по
150 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10142/01/01

143. КЛАВАМ порошок для оральної 
суспензії, 125 мг/31,25 мг
в 5 мл; 1 флакон з 
порошком з мірним 
ковпачком у картонній 
упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4469/02/01

144. КЛАВАМ порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/28,5 мг; 
по 1 флакону з 
порошком для 
приготування 100 мл 
суспензії з мірним 
ковпачком у картонній 
упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4469/02/02

145.
\

КЛАРІСКАН розчин для ін’єкцій, 
279,30 мг/мл (0,5 
ммоль/мл) по 10 мл, по 
15 мл, по 20 мл у 
скляних флаконах; по 10 
флаконів в картонній 
коробці; по 50 мл, по 100
мл у поліпропіленових 
флаконах, по 10 
флаконів в картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
АС

Норвегiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19528/01/01

146. КОЛДРЕКС 
МАКСГРИП ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНУ

порошок для орального 
розчину; 5 або 10 
пакетиків у картонній 
коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина ХАЛЕОН
АЛКАЛА, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8393/01/01

147. КОРВАЛМЕНТ
®

капсули м'які по 100 мг; 
по 10 капсул у блістерах;
по 10 капсул у блістері; 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3969/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 3 блістери у пачці; по 
20 капсул у блістері; по 1
або по 3, або по 4 
блістери у пачці

ЗАВОД"

148. КОРДАРОН® таблетки по 200 мг; № 30
(10х3): по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; № 30 
(15х2): по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії
ГЛЗ: САНОФІ

ВІНТРОП
ІНДАСТРІА,

Франція;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

ГЛЗ (за
виключенням

мікробіологічно
го тестування):

Опелла
Хелскеа

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Мікробіологічне
тестування

ГЛЗ: ХІНОЇН
Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд. (ХІНОЇН
Прайвіт Ко.

Лтд.) -
підприємство
Чаніквельд,
Угорщина;

Мікробіологічне
тестування

ГЛЗ: ЄВРОАПІ
Хангері Лімітед

Лайабіліті
Компані

(ЄВРОАПІ

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3683/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Хангері Лтд.),

Угорщина
149. КРАЛОНІН краплі оральні по 30 мл у

флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/3125/01/01

150. КРОМОДРОПС
®

краплі очні, розчин, 20 
мг/мл; по 5 мл або 10 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в картонній 
коробці

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15701/01/01

151. КЮ-ПІН 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг in bulk: по 100 
таблеток у пластиковому
контейнері

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16517/01/02

152. КЮ-ПІН 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16518/01/02

153. КЮ-ПІН 200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
200 мг in bulk: по 100 
таблеток у пластиковому
контейнері

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16517/01/03

154. КЮ-ПІН 200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16518/01/03

155. КЮ-ПІН 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
25 мг in bulk: по 100 
таблеток у пластиковому
контейнері

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16517/01/01

156. КЮ-ПІН 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16518/01/01

157. КЮ-ПІН 300 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
300 мг in bulk: по 60 
таблеток у пластиковому
контейнері.

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16517/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
158. КЮ-ПІН 300 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 
300 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16518/01/04

159. ЛЕВОСТАД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина Випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес,
С.А., Іспанія;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія;
вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.Ю., Іспанiя;
АТДІС ФАРМА,

С.Л., Іспанiя

Німеччина/
Іспанія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11890/01/01

160. ЛЕВОСТАД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина Випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
- Зміни з якості.

за
рецептом

UA/11890/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес,
С.А., Іспанія;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія;
вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.Ю., Іспанiя;
АТДІС ФАРМА,

С.Л., Іспанiя
161. ЛЕВОФЛОКСА

ЦИН 250
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 20 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 9 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15003/01/01

162. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 500

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 20 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 9 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15003/01/02

163. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 750

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15003/01/03

164. ЛЕТРОЗОЛ 
АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості

Індія/
Іспанія/
Чехія/

Польща/
Мальта/

Угорщина/
Велика

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19128/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

дільниця з
контролю

якості:
ЛАБОРАТОРІ

ФУНДАСІО
ДАУ, Іспанія;

дільниця з
контролю

якості: ТОВ
АЛС Чеська
Республіка,

Чехія; дільниця
з контролю
якості: ТОВ
АЛС Чеська
Республіка,

Чехія; дільниця
з контролю

якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

дільниця з
контролю

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
дільниця з
контролю

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Британія
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Фарма Пак

Угорщина Лтд.,
Угорщина

165. ЛЕФНО® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; in 
bulk №14000 (10х1400): 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1400 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21115/01/01

166. ЛЕФНО® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6367/01/02

167. ЛІДОКАЇН розчин для ін’єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері з 
плівки; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону з 
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14029/01/01

168. ЛІДОКАЇН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4935/01/01

169. ЛІДОКСАН 
ЛИМОН

льодяники, 5 мг/1 мг; по 
12 льодяників у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;

Словенія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16168/01/01



54

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво за
повним циклом:

Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгiя

170. ЛІКСАРИТ таблетки по 100 мг, по 15
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17741/01/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21116/01/01

172. ЛОФЛАТІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у стрипі, по 1 стрипу у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
упаковці, по 10 упаковок 
у картонній коробці; по 
10 таблеток у стрипі, по 
1 стрипу у картонній 
упаковці, по 10 упаковок 
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 10 - без
рецепта;
№ 100 - за
рецептом

UA/7643/01/01

173. МЕЛОКСИКАМ порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
пластикових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Дерівадос
Куімікос, С.А.У.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13294/01/01

174. МЕРАПІН 1000 
МГ

порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 мг; 
по 1 флакону з 
порошком у картонній 
коробці

ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20150/01/02

175. МЕРАПІН 500 
МГ

порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 500 мг; 
по 1 флакону з 
порошком у картонній 
коробці

ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС Об'єднанi
Арабськi
Емiрати

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20150/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
176. МІКРОПРОСТ краплі очні, розчин 

0,004%; по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20234/01/01

177. МІЛІСТАН 
ФАРИНГО

розчин для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл 
(0,15 %) по 100 мл у 
флаконі з мірним 
стаканчиком; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

АйСіПіЕй Хелс
Продактc
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19835/01/01

178. МІЛІСТАН 
ФАРИНГО 
ФОРТЕ

спрей для ротової 
порожнини, 3 мг/мл (0,3 
%) по 25 мл у флаконі з 
небулайзером; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

АйСіПіЕй Хелс
Продактc
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19835/02/02

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11519/01/01

180. МЛ-КАРД розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в 
ампулах, по 5 або 10 
ампул у пачці; по 5 
ампул у блістері, по 1 
або по 2 блістери у пачці

ТОВ "БІОЛІК ФАРМА" Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18702/01/01

181. МОМОРДИКА 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок у 
коробці з картону; по 2,2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурних 
чарункових упаковок в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/8257/01/01

182. МОНДЕКС® супозиторії по 1000 мг; in ТОВ "ГЛЕДФАРМ Україна КУСУМ Індія внесення змін до - UA/21117/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk №1440 (5х288): по 5 
супозиторіїв у стрипі, по 
288 стрипів у картонній 
коробці

ЛТД" ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

183. МОНДЕКС® супозиторії по 1000 мг; 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 або 6 стрипів
у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20490/01/01

184. МОНТЕЛ таблетки жувальні по 5 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
пачці з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

(фасування із
форми "in bulk"

виробника
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16297/02/01

185. МОНТЕЛ таблетки жувальні по 4 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
пачці з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

(фасування із
форми "in bulk"

виробника
Сінтон Хіспанія

С.Л., Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16297/02/02

186. МУКОЗА 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій; по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2946/01/01

187. МУЛІМЕН краплі оральні, по 50 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3698/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельниці у коробці з 
картону

188. НЕБІКАРД таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 блістерів,
з’єднаних в один, у 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютікалс Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3333/01/02

189. НЕРВОХЕЕЛЬ таблетки; по 50 таблеток
у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2947/01/01

190. НІМІД® таблетки по 100 мг, для 
виробника КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, 
Індія: по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10
упаковок у картонній 
коробці; для виробника 
ТОВ "КУСУМ ФАРМ", 
Україна та ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", 
Україна: по 10 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія 
або

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

Не підлягає UA/7649/02/01

191. НОВОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12940/01/01

192. НУКЛЕО 
Ц.М.Ф. ФОРТЕ

капсули, по 15 капсул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Феррер
Інтернасіональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернасіональ,

С.А.

Iспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18248/01/01

193. НУКЛЕО 
Ц.М.Ф. ФОРТЕ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій; 3 ампули з 
ліофілізатом та 3 ампули

Феррер
Інтернасіональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернасіональ,

С.А.

Iспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3396/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
з 2 мл розчинника 
(натрію хлорид, вода для
ін'єкцій) у контурній 
чарунковій упаковці в 
коробці

194. НУКС ВОМІКА-
ГОМАКОРД

краплі оральні; по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3126/01/01

195. ОВАРІУМ 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій; по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2, або 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3973/01/01

196. ОКСАЛІПЛАТИ
Н АМАКСА

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл, по 
10 мл, 20 мл або 40 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

контроль серії,
сертифікація та

випуск серії:
АкВіда ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
АкВіда ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Самянг
Холдінгз

Корпорейшн,
Республіка

Корея

Німеччина/
Республіка

Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14965/01/01

197. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 50 МО/мл;
Картонна коробка №1: 
містить 1 флакон з 
порошком для розчину 
для ін’єкцій. Картонна 
коробка №2: містить 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій по 5 мл
(250 МО/флакон) або 10 

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

Швеція/
Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл (500 МО/флакон)) та 
комплект для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

198. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 100 
МО/мл; Картонна 
коробка №1: містить 1 
флакон з порошком для 
розчину для ін’єкцій. 
Картонна коробка №2: 
містить 1 флакон з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій по 10 мл (1000 
МО/флакон)) та комплект
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

Швеція/
Австрія/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

199. ОКТАПЛАС ЛГ розчин для інфузій, 45 - 
70 мг/мл; по 200 мл в 
стерильному, 
пластифікованому 
контейнері для крові з 
полівінілхлориду; по 1 
контейнеру в пакеті з 
прозорої 
поліамід/поліетиленової 
плівки; по 1 пакету в 
картонній коробці. 
Октаплас ЛГ 
упаковується в окремі 
контейнери за такими 
групами крові: Група 
крові А (II), Група крові B 
(III), Група крові AB (IV), 
Група крові O (I)

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом:

Октафарма АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15584/01/01

200. ОКТРЕОРОМ розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 0,1 мг/мл; по 1 
мл в ампулі; по 3, 5 або 
10 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
упаковці або по 2 
упаковки (з 10 ампулами)
в картонній пачці

ЕлЕлСі Ромфарм
Компані Джорджия

Грузія К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.
(виробництво,

первинне
пакування,
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

UA/20375/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу та

випуск серії;
вторинне

пакування,
контроль

біологічних та
мікробіологічни

х показників
лікарського

засобу)
201. ОКУЛОХЕЕЛЬ краплі очні, по 0,45 мл 

розчину у поліетиленовій
капсулі; по 5 
поліетиленових капсул у 
пакеті з алюмінієвої 
фольги; по 3 пакета у 
картонній коробці

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Роммелаг

ЦДМО ГмбХ,
Німеччина;
Первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Роммелаг

ЦДМО ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Фарма Штульн

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/8258/01/01

202. ОКУЛОХЕЕЛЬ краплі очні, по 0,45 мл 
розчину у поліетиленовій
капсулі; по 5 
поліетиленових капсул у 
пакеті з алюмінієвої 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Біологіше
Хайльміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/8258/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
фольги; по 3 пакета у 
картонній коробці

Хеель ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Холопак

Ферпакунгстекн
ік ГмбХ,

Німеччина;
Первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Холопак

Ферпакунгстекн
ік ГмбХ,

Німеччина;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Фарма Штульн

ГмбХ,
Німеччина

203. ОЛМЕСАР 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19322/01/01

204. ОЛМЕСАР 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19322/01/02

205. ОЛМЕСАР 40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19322/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
206. ОЛМЕСАР А 

20/5
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20064/01/01

207. ОЛМЕСАР А 
40/10

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20064/01/03

208. ОЛМЕСАР А 
40/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20064/01/02

209. ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17624/01/01

210. ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/25 мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 блістера 
у картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17624/01/02

211. ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17624/01/03

212. ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40
мг/25 мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 блістера 
у картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17624/01/04

213. ОЛОДРОПС краплі очні, розчин, 1 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15244/01/01

214. ОМНІПАК розчин для ін’єкцій, 300 
мг йоду/мл: по 50 мл або 
по 100 мл у флаконі; по 
10 флаконів у картонній 

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2688/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

215. ОМНІПАК розчин для ін’єкцій, 350 
мг йоду/мл: по 50 мл або 
100 мл, або 200 мл, або 
500 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

ДжиІ Хелскеа АС Норвегiя ДжиІ Хелскеа
Ірландія
Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2688/01/04

216. ОРАБЛОК 
1:100,000

розчин для ін'єкцій; по 
1,8 мл у картриджі, по 10 
картриджів в блістері, по 
5 блістерів в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18234/01/01

217. ОРАБЛОК 
1:200,000

розчин для ін'єкцій; по 
1,8 мл у картриджі; по 10 
картриджів в блістері; по 
5 блістерів в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18234/01/02

218. ОТРИВІН краплі назальні 0,05 % 
по 10 мл у флаконі з 
кришкою-піпеткою; по 1 
флакону в картонній 
пачці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5206/01/01

219. ОФТАКЛІН краплі очні, розчин, 0,1 
мг/мл, по 5 мл у флаконі 
з крапельницею та 
кришкою з контролем 
розкриття, по 1 флакону 
у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16352/01/01

220. ПАПАВЕРИН супозиторії по 20 мг; по 5
супозиторіїв у блістері, 
по 2 блістери у картонній
упаковці

Фарміна Лтд Польща Фарміна Лтд Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17524/01/01

221. ПАРАЦЕТАМО
Л

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1, 2, 5 або 10
блістерів у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 50, №
100 - за

рецептом;
№ 10, №20

- без
рецепта

Не підлягає UA/20774/01/01

222. ПЕНТАСА супозиторії ректальні по 
1000 мг; по 7 
супозиторіїв у блістері; 
по 4 блістери в комплекті
з гігієнічними 
напальниками в 
картонній упаковці; по 7 

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальний
за випуск серії:

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
супозиторіїв у блістері; 
по 4 блістери в картонній
упаковці

Феррінг ГмбХ,
Німеччина

223. ПЕНТАСА таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4990/02/01

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

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/03/01

225. ПЕНТАСА гранули пролонгованої 
дії по 2 г; по 60 пакетиків 
з гранулами у картонній 
коробці

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Відповідальний
за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

Відповідальний
за випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/03/02

226. ПЕНТАСА суспензія ректальна по 1 
г/100 мл; по 100 мл 
суспензії у флаконі з 
наконечником і 
внутрішнім клапаном; по 
1 флакону у пакеті з 
алюмінієвої фольги; по 5 

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія Феррінг-
Лечива, а.с.

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4990/04/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 7 флаконів та 5 або 
7 поліетиленових пакетів
у картонній упаковці

227. ПІАРОН РАПІД таблетки шипучі по 500 
мг, in bulk: №1344 
(4х336), по 4 таблетки у 
багатошаровому стрипі, 
по 336 стрипів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21118/01/01

228. ПІАРОН РАПІД таблетки шипучі по 500 
мг, по 4 таблетки у 
багатошаровому стрипі, 
по 4 стрипи в картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20762/01/01

229. ПК-МЕРЦ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Продукція in
bulk та

контроль якості:
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина;
Вторинне

пакування:
Престіж

Промоушн
Веркауфсфоер

дерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
X.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина;
Контроль

якості:
Лабораторі фо

Аналізіс оф
Біолоджикаллі

Ектів
Компоундс

Німеччина/
Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9031/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Латвіан

Інстітьют оф
Органік

Сінтезіс, Латвія;
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина; ГБА

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ – Лабор
Продакт Лайн

Аналітікс,
Німеччина;

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ,
Німеччина

230. ПЛАЦЕНТА 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій по 2,2
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2, 
або по 20 контурних 
чарункових упаковок в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2465/01/01

231. ПОСТЕРИЗАН 
ФОРТЕ

мазь по 25 г у тубі 
алюмінієвій з 
аплікатором; по 1 тубі в 
картонній пачці

Др. Каде
Фармацевтична
Фабрика ГмбХ

Німеччина Др. Каде
Фармацевтична
Фабрика ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4864/01/02

232. ПРЕВИМІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
240 мг; 4 блістери по 7 
таблеток в кожному (28 
таблеток) в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво,
аналітичне
тестування:

МСД
Інтернешнл
ГмбХ / МСД

Ірландія
(Беллідайн),

Ірландія;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Органон Хейст

бв, Бельгія;
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і

Ірландія/
Бельгія/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19168/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Доум Б.В.,

Нідерланди

233. ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6253/01/01

234. ПРОСТІД капсули м’які, 0,5 мг, по 
10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів
Фармасайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18090/01/01

235. ПРОТЕФЛАЗІД рідкий екстракт 
(субстанція) в каністрах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Науково- виробнича
компанія "Екофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Науково-
виробнича
компанія

"Екофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16415/01/01

236. ПСОРИНОХЕЛ
Ь Н

краплі оральні; по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6678/01/01

237. П'ЯТИРЧАТКА
® ІС

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/8698/01/01

238. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
10 мл (100 мг) або по 50 
мл (500 мг) у флаконі; по

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12905/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1 флакону в картонній 
коробці; по 1 картонній 
коробці у пластиковому 
мішку

239. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; in 
bulk: по 10 мл (100 мг) 
або 50 мл (500 мг) у 
флаконі; по 1000 
флаконів у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12906/01/01

240. РЕДІ-ТУ-ЮЗ 
КЛІЗМА

розчин ректальний, 21,4 
г/9,4 г в 118 мл; по 133 
мл у пластиковій пляшці;
по 1 пляшці у коробці з 
картону

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Касен
Рекордаті, С.Л.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10995/01/01

241. РЕНЕЛЬ Н таблетки; по 50 таблеток
у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2442/01/01

242. РЕСТРУКТА 
ПРО 
ІН'ЄКЦІОНЕ С

розчин для ін'єкцій по 2,0
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2, 
або по 10 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4245/01/01

243. РИЗАТРИПТАН
У БЕНЗОАТ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна АЛІВУС ЛАЙФ
САЙЕНСЕЗ

ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18420/01/01

244. РІМОНІД краплі очні, розчин 0,2 %;
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20172/01/01

245. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 1 мг; in 
bulk: № 9800 (10х980) 
таблеток: по 10 таблеток
у блістері; по 980 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21119/01/01

246. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/21119/01/02



70

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
порожнині, по 2 мг; in 
bulk: № 12000 (10х1200) 
таблеток: по 10 таблеток
у блістері; по 1200 
блістерів у картонній 
коробці

ЛТД матеріалів: Зміни І типу

247. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 4 мг; in 
bulk: № 3000 (10х300) 
таблеток: по 10 таблеток
у блістері; по 300 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21119/01/03

248. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19151/01/01

249. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19151/01/02

250. РОСЕМІД® 
ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19151/01/03

251. САЛЬБУТАМО
ЛУ СУЛЬФАТ

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

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Ньюленд
Лабораторіес

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/4260/01/01

252. САНДІМУН концентрат для розчину 
для інфузій, 50 мг/мл, по 
1 мл в ампулі; по 10 
ампул в картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
випуск серії:

Швейцарія/
Іспанія/

Німеччина/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3165/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія;
випуск серії:

Новартіс Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
Дельфарм

Діжон, Франція
253. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 20
мг/5 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці;

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17662/01/01

254. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40
мг/10 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17662/01/04

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;
Контроль

якості:
Фарманалітика
СА, Швейцарія;
Виробництво за
повним циклом:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Швейцарія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3913/01/03

256. СК-СД, 
СТРЕПТОКІНА
ЗА-
СТРЕПТОДОР
НАЗА

супозиторії ректальні по 
15000 МО/1250 МО; по 6 
супозиторіїв у блістері; 
по 1, 2 або 3 блістери у 
картонній упаковці

Фарміна Лтд Польща Фарміна Лтд Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17590/01/01

257. СОЛІДАГО 
КОМПОЗИТУМ 
С

розчин для ін'єкцій; по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4374/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
чарунковій упаковці; по 1
або 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

258. СОРБІФЕР 
ДУРУЛЕС

таблетки, вкриті 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, 320 мг/60 
мг; по 30 або 50 таблеток
у скляному флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0498/01/01

259. СПАЗМОМЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

А. Менаріні Індустріє
Фармацеутиче
Ріуніте С.р.Л.

Італiя Виробництво
"in bulk":

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування та

випуск серій: А.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль та
випуск серій: А.

Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія

Німеччина/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7146/01/01

260. СПАСКУПРЕЛ
Ь ІН'ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій; 
розчин для ін'єкцій по 1,1
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, або по 2, 
або по 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11194/01/01

261. СТОПТУСИН-
ТЕВА

краплі оральні, розчин, 
по 10 мл або 25 мл у 

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

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/2447/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі з кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в коробці

матеріалів: Зміни І типу

262. ТАПТІКОМ® краплі очні; по 0,3 мл у 
тюбику-крапельниці; по 
10 тюбиків-крапельниць 
у пакеті; по 3 пакети у 
картонній коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Лаборатуар

Юнітер,
Франція;

Виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія

Франція/
Фінляндія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15538/01/01

263. ТЕЛПРЕС 
ПЛЮС

таблетки по 40 мг/12,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 7 
блістерів у картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна Повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія;

Контроль
якості:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
C.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15949/01/01

264. ТЕЛПРЕС 
ПЛЮС

таблетки по 80 мг/25 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 7 
блістерів у картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна Повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія;

Контроль
якості:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
C.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15949/01/02

265. ТЕЛПРЕС 
ПЛЮС

таблетки по 80 мг/12,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 7 
блістерів у картонній 
пачці

АТ "Фармак" Україна Повний цикл
виробництва,
випуск серії:

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія;

Контроль
якості:

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ,
C.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15949/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
266. ТЕЛСАРТАН-Н таблетки по 80 мг/12,5 

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

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14775/01/01

267. ТЕСАЛІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія;
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,

Швейцарія;
контроль якості:

Інтерлабор
Белп АГ,

Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17262/01/01

268. ТЕСТІС 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій по 2,2
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 
по 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0791/01/01

269. ТЕТАНУС 
ГАММА

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

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19360/01/01

270. ТЕТАНУС 
ГАММА

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

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19360/01/02

271. ТИРЕОІДЕА 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій; по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4248/01/01

272. ТОБРАДЕКС® краплі очні по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/2448/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

НВ матеріалів: Зміни І типу

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2448/02/01

274. ТОБРЕКС® краплі очні, 0,3 %; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11364/01/01

275. ТОЛІМІД-АЛМІ розчин для ін'єкцій, по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"ФАРМДИСТРИБ'Ю

ШН"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а компанія
«Здоров’я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19533/01/01

276. ТОРСИД® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 2 мл або 4 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
пачці з картону; по 2 мл 
або 4 мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9173/02/01

277. ТРАВАТАН® краплі очні, 40 мкг/мл; по
2,5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 або по 
3 флакони-крапельниці в
проміжній упаковці з 
фольги в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/12422/01/01

278. ТРАУМЕЛЬ С таблетки; по 50 таблеток
у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5934/02/01

279. ТРАУМЕЛЬ С краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5934/05/01

280. ТРАУМЕЛЬ С 
ГЕЛЬ

гель по 50 г або по 100 г 
у тубі; по 1 тубі у коробці 
з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5934/04/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
281. ТРАУМЕЛЬ С 

ІН`ЄКЦІЇ
розчин для ін'єкцій по 2,2
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5934/03/01

282. ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт ІІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11737/01/01

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

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт ІІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11737/01/02

284. ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт ІІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11737/01/03

285. ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 SSI

розчин для ін'єкцій 2 
ТО/0,1 мл; in bulk: по 1,5 
мл у флаконах №1300-
1400 в пластиковому 
мішку

Ей Джей Вакцинес
Ей/Ес

Данiя Ей Джей
Вакцинес Ей/Ес

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлення технічної

помилки в МКЯ

- UA/16761/01/01

286. УБІХІНОН 
КОМПОЗИТУМ

розчин для ін'єкцій по 2,2
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
коробці з картону; по 2,2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
коробці з картону; по 2,2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0018/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
чарункових упаковок у 
коробці з картону

287. УКРЛІВ® таблетки, по 250 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 блістерів у
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

вторинне
пакування,

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

ФАРМ", Україна
або

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
котроль якості,
випуск серії або

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11750/01/01

288. УКРЛІВ® таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 3 
або по 10 блістерів у 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11750/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

вторинне
пакування,

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

ФАРМ", Україна
або

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
котроль якості,
випуск серії або

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

289. УКРЛІВ® таблетки по 500 мг, in 
bulk: № 3510 (10х351): по
10 таблеток у блістері; 
по 351 блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11750/01/02

290. УКРЛІВ® суспензія оральна, 250 
мг/5 мл; по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або ТОВ
«ГЛЕДФАРМ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11750/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ложечкою у картонній 
упаковці; по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною 
ложечкою у картонній 
упаковці; по 40 мл у 
банці; по 1 банці у 
картонній упаковці разом
з мірною ложечкою (для 
виробника ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"); по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною 
ложечкою у картонній 
упаковці; по 40 мл у 
банці; по 1 банці у 
картонній упаковці разом
з мірною ложечкою (для 
виробника ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ ЛТД»)

ЛТД», Україна

291. УКРЛІВ® таблетки, по 250 мг, in 
bulk: №4860 (10х486): по 
10 таблеток у блістері; 
по 486 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20454/01/01

292. УМАН 
КОМПЛЕКС 
500 МО/20МЛ

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
500 МО/20 мл; 1 флакон 
з порошком (500 МО) 
разом з 1 флаконом з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій, 20 мл) та 
набором для розчинення
і введення у картонній 
коробці

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20138/01/01

293. ФАРИНГОСЕП
Т ЗІ СМАКОМ 
ЛИМОНА

льодяники пресовані по 
10 мг, по 10 льодяників у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Терапія АТ Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0019/01/01

294. ФАРІДАМІН спрей для ротової 
порожнини зі смаком 
м'яти 1,5 мг/мл, по 30 мл 
у поліетиленовому 
контейнері з кришкою в 
комплекті з пристроєм 
для розпилювання у 
пачці з картону або по 30
мл у поліетиленовому 
контейнері з кришкою та 

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20395/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ковпачком в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці з 
картону

295. ФАРІДАМІН спрей для ротової 
порожнини зі смаком 
лимона 1,5 мг/мл, по 30 
мл у поліетиленовому 
контейнері з кришкою в 
комплекті з пристроєм 
для розпилювання у 
пачці з картону або по 30
мл у поліетиленовому 
контейнері з кришкою та 
ковпачком в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20396/01/01

296. ФАРМАДОЛ® 
МАКС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20050/01/01

297. ФІТОЛІЗИН 
ПЛЮС

паста по 100 г у тубі; по 1
тубі в пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4557/01/01

298. ФЛАВАМЕД® 
МАКС 
ТАБЛЕТКИ 
ШИПУЧІ

таблетки шипучі по 60 
мг; по 10 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробник, що
виконує

виробництво "in
bulk",

пакування,
контроль якості:
Гермес Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

Виробник, що
виконує випуск
серії: Берлін-

Хемі АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/3591/03/01

299. ФЛАВАМЕД® 
ТАБЛЕТКИ ВІД
КАШЛЮ

таблетки по 30 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 5 
блістерів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,
контроль та
випуск серій:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3591/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування та

контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
300. ФЛАВАМЕД® 

ФОРТЕ
розчин оральний, 30 мг/5
мл по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону з мірною 
ложкою в коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk",

пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/3591/01/02

301. ФЛОКСАЛ® краплі очні, розчин 0,3 % 
по 5 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону з крапельницею
в картонній коробці

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/8528/01/01

302. ФЛОСТЕРОН суспензія для ін`єкцій по 
1 мл в ампулі; по 5 ампул
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2528/01/01

303. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г, по 30 г або 
по 100 г у тубах, по 1 тубі
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії з

продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0081/02/01

304. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г, in bulk: по ТОВ «ГЛЕДФАРМ Україна КУСУМ Індія внесення змін до - UA/0082/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
30 г у тубі, по 320 туб у 
картонній коробці, або по
30 г у тубі, по 144 туби у 
картонній коробці; або по
100 г у тубі, по 64 туби у 
картонній коробці

ЛТД» ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

305. ФОСФО-СОДА розчин оральний; по 45 
мл у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Касен
Рекордаті, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9143/01/01

306. ХЕПЕЛЬ таблетки, по 50 таблеток
у контейнері 
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7887/01/01

307. ХЕПЕЛЬ Н 
ІН'ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій; по 
1,1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5818/01/01

308. ХМЕЛЮ 
ШИШОК 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий 
(субстанція) в бочках 
полімерних для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12525/01/01

309. ЦЕЛЕСТОДЕР
М-В® З 
ГАРАМІЦИНО
М

крем, по 30 г у тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3403/01/01

310. ЦЕРЕБРУМ 
КОМПОЗИТУМ 
Н

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок у 
коробці з картону; по 2,2 
мл в ампулі, по 5 ампул у
контурній чарунковій 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7791/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковці; по 2 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

311. ЦЕРЕЗИМ® 
400 ОД

порошок для 
приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 400 ОД; 1 
або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Санофі Б.В. Нідерланди Виробництво
кінцевого
продукту
(fill/finish),

контроль серії,
пакування,

маркування,
місцезнаходже

ння
уповноваженої
особи, випуск

серії: Джензайм
Ірланд Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 Зміни II типу

за
рецептом

UA/8659/01/02

312. ЦЕФІКСИМ-
ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія АЦС ДОБФАР
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19614/01/01

313. ЦЕФОБОЦИД порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г; по 1 
флакону з порошком; по 
1 флакону з порошком у 
пачці з картону; по 5 
флаконів з порошком у 
касеті, по 1 касеті у 
пеналі з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9239/01/01

314. ЦИТОМОКСАН
®

краплі очні 0,5 %; по 5 мл
у флаконі; по 1 флакону 
у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16865/01/01

315. ЦИТРАФЛІТ порошок для орального 
розчину; по 15,08 г 
порошку в пакеті-саше; 
по 2 пакети або 50 
пакетів (упаковка для 
лікувальних закладів) у 
картонній коробці

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Касен

Рекордаті, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13820/01/01

316. ЧЕМЕРИЧНА 
ВОДА

розчин для зовнішнього 
застосування, водно-
спиртовий; по 100 мл у 

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9250/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі скляному або 
полімерному, по 1 
флакону в пачці; по 100 
мл у банці, по 1 банці в 
пачці

ЗІРКА"

317. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія;

контроль якості
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»: Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво,
контроль якості
окрім показника
«Мікробіологічн

а чистота»:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Національна
лабораторія

здоров'я
Навколишнього
середовища та
їжі, Словенія

Італія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни I типу:

За
рецептом

UA/16691/01/01

318. ЮПЕРІО таблетки, вкриті Новартіс Фарма Швейцарія виробництво, Італія/ внесення змін до За UA/16691/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Сервісез АГ контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія;
контроль якості
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»: Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво,
контроль якості
окрім показника
«Мікробіологічн

а чистота»:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Національна
лабораторія

здоров'я
Навколишнього
середовища та
їжі, Словенія

Словенія реєстраційних
матеріалів: Зміни I

типу:

рецептом

319. ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
Сервісез АГ

Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма

Італія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу:

За
рецептом

UA/16691/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.п.А., Італія;

контроль якості
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»: Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

виробництво,
контроль якості
окрім показника
«Мікробіологічн

а чистота»:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

контроль якості
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Національна
лабораторія

здоров'я
Навколишнього
середовища та
їжі, Словенія

320. ЯНУВІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Випуск серії,
тестування при
випуску: Мерк
Шарп і Доум

Б.В.,
Нідерланди;

Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Органон Фарма

(Велика

Нідерланди/
Велика

Британія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9432/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Британія)

Лімітед, Велика
Британія;

Тестування
стабільності:

Еурофінс
Біолаб Срл,

Італія

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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