
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. ГЕРБІОН® 

ІСЛАНДСЬКИЙ 
МОХ

льодяники по 3 мг, по 8 
льодяників у блістері; по 
2 або по 3 блістери у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/21142/01/01

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

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія виробництво
готового

лікарського
засобу, первинне

та вторинне
пакування:
ЮНІСОН

ФАРМАСЕУТІКА
ЛС ПВТ. ЛТД.,

Індія;

контроль якості
та випуск серії:
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватія

Хорватія/ Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21144/01/01

3. ЕЛІЄС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 
картонній коробці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія виробництво
готового

лікарського
засобу, первинне

та вторинне
пакування:
ЮНІСОН

ФАРМАСЕУТІКА
ЛС ПВТ. ЛТД.,

Індія;

контроль якості

Хорватія/ Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21144/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
та випуск серії:
Белупо, ліки та
косметика, д.д.,

Хорватія

4. ІНОЗИН 
ПРАНОБЕКС 
(МЕТІЗОПРИНО
Л)

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АЙ СІ І С.П.А. Італiя реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21146/01/01

5. ЛІФЕЛА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
180 мг; по 10 таблеток в 
блістері, по 3 блістери в 
пачці з картону

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Англія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С. Л., Іспанія;

контроль якості
(мікробіологічний)

:
ІТЕСТ Плюс
с.р.о., Чехія;

контроль якості
(мікробіологічний)

:
ІТЕСТ Плюс
с.р.о., Чехія

Іспанія/
Чехія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21080/01/01

6. МІКРОНІЗОВАН
А ОЧИЩЕНА 
ФЛАВОНОЇДНА 
ФРАКЦІЯ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ХелсТех Байо
Ектівс Ес.Ел.Ю.

Іспанія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21147/01/01

 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. КАЛЬЦІЮ 

ГОПАНТЕНАТ
порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18980/01/01

2. КВАНАДЕКС концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мкг/мл, 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18634/01/01

3. САНАКСОН - 1000 порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 мг, 
по 1 флакону у картонній
упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18011/01/01

4. САНАКСОН - 2000 порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 2000 мг, 
по 1 флакону у картонній
упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18011/01/02

5. СЕЛЕНАЗА® розчин для ін'єкцій, 50 
мкг/мл по 10 мл або по 
20 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

біосин
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина Вассербургер
Арцнайміттельве

рк ГмбХ,
Німеччина

Виробництво
нерозфасованого

продукту,
первинне

пакування;
Вторинне

пакування;
Вторинне

пакування та
випуск серії:

біосин
Арцнайміттель

ГмбХ, Німеччина

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8796/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АВІСАН порошок (субстанція) у 

пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/1775/01/01

2. АЗАЦИТИДИН 
АККОРД

порошок для 
приготування суспензії 
для ін'єкцій, 25 мг/мл; по 
150 мг у флаконі; по 1 
флакону у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:
мікробіологічні

методи
(стерильні і

нестерильні):
Фармавалід

Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
(хімічні/фізичні

методи):
Фармадокс

Хелскеа
Лімітед,
Мальта;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
o.o. Склад
Імпортера,

Польща

Індія/ Мальта/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20889/01/02
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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
3. АЗИТРОМІЦИН

-АСТРАФАРМ
капсули по 250 мг по 6 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2390/01/01

4. АЗИТРОМІЦИН
-АСТРАФАРМ

капсули по 500 мг, по 3 
капсули у блістері; по 1 
або 2 блістери в коробці 
з картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2390/01/02

5. АЗИТРОМІЦИН
-ЗДОРОВ'Я

капсули по 125 мг; для 
ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я». : по 6 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
«Фармекс Груп»: по 6 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9503/01/01

6. АЗИТРОМІЦИН
-ЗДОРОВ'Я

капсули по 250 мг: для 
ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я». : по 6 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
«Фармекс Груп»: по 6 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9503/01/02
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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
Україна

7. АЗИТРОМІЦИН
-ЗДОРОВ'Я

капсули по 500 мг: для 
ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я». : по 3 
капсули у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
«Фармекс Груп»: по 3 
капсули у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9503/01/03

8. АЛОПУРИНОЛ-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19063/01/01

9. АЛОПУРИНОЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 300 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 5 блістерів у коробці 
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19063/01/02

10. АЛТЕЇ КОРЕНЯ
ЕКСТРАКТ

порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/6060/01/01

11. АМБРОКСОЛ-
ЗДОРОВ`Я

розчин для інгаляцій та 
перорального 
застосування, 15 мг/2 мл;

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16542/01/01
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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 50 мл або по 100 мл у
флаконі, закупореному 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону зі стаканом
мірним у коробці з 
картону

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

ВІДПОВІДАЛЬН
ІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

12. АМБРОКСОЛ-
ЗДОРОВ'Я

сироп, 15 мг/5 мл; по 100
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірною 
ложкою в картонній 
коробці; по 2,5 мл або 5 
мл, або 10 мл у саше; по 
20 саше в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5897/01/01

13. АМБРОКСОЛ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

сироп, 30 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірною 
ложкою в картонній 
коробці; по 5 мл у саше; 
по 20 саше у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ'Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5897/01/02
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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
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу",
Україна

14. АМБРОЛЕКС розчин для ін'єкцій, 7,5 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12750/01/01

15. АМІАКУ 
РОЗЧИН

розчин для зовнішнього 
застосування 10 %; по 40
мл або по 100 мл у 
флаконах скляних; по 
200 мл у флаконах 
скляних з контролем 
першого відкриття; по 40 
мл, або по 100 мл, або 
по 200 мл у флаконах 
полімерних з контролем 
першого відкриття

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
компанія "Віола" 

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/0407/01/01

16. АМІНОПЛАЗМ
АЛЬ® ГЕПА - 
10%

розчин для інфузій; по 
500 мл у флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії: Б.
Браун

Мельзунген АГ,
Нiмеччина;

Контроль якості
- фізичні/хімічні
випробування,
мікробіологічні
випробування
(виключаючи
випробування
стерильності):

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина;
Контроль якості
- фізичні/хімічні
випробування:
А&М Стабтест
ГмбХ (орнітину

лактам),
Німеччина

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460).

за
рецептом

UA/5099/01/01

17. АНГІН-ХЕЕЛЬ 
С

таблетки, по 50 таблеток
у контейнері 

Біологіше
Хайльміттель Хеель

Німеччина Біологіше
Хайльміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/5900/01/01
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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
поліпропіленовому; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

ГмбХ Хеель ГмбХ матеріалів: Зміни І типу

18. АНГІО-ІН'ЄЛЬ розчин для ін'єкцій по 1,1
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
коробці з картону; по 1,1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
коробці з картону;
по 1,1 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/6658/01/01

19. АНТАРЕС® таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у пачці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17096/01/01

20. АРГІНІНУ 
ГЛУТАМАТ

порошок кристалічний 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/4106/01/01

21. АРТИШОКУ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/11767/01/01

22. АРТОКСАН ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 20 мг; 3 
флакони з ліофілізатом 
для розчину для ін’єкцій 
у комплекті з 3 ампулами
розчинника (вода для 
ін'єкцій) у контурній 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16802/01/01
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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; 1 
контурна чарункова 
упаковка у картонній 
коробці

23. АРТОКСАН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій, по 20 мг; по 
20 мг у флаконах №3 у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 2 
мл в ампулах №3 у 
контурній чарунковій 
упаковці; 1 контурна 
чарункова упаковка у 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20768/01/01

24. АСАКОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 400 
мг; по 10 таблеток у
блістері; по 10 блістерів 
у коробці з картону

Тілотс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: Хаупт

Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина; 
Виробник,

відповідальний
за випуск серій:
Тілотс Фарма
АГ, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4770/01/01

25. АСАКОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 800 
мг; по 10 таблеток у
блістері; по 5 або по 6 
блістерів у коробці з 
картону

Тілотс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: Хаупт

Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за випуск серій:
Тілотс Фарма
АГ, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4770/01/02

26. АСКОПАР таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
10 таблеток у блістерах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8239/01/01
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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

27. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА

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

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6255/01/01

28. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі, по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4017/01/01

29. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4017/01/02

30. АСПАРКАМ-
ФАРМАК®

розчин для ін'єкцій; по 5 
мл або 10 мл, або 20 мл 
в ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону; по 5 мл 
або 10 мл, або 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0269/01/01
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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
31. 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 II
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
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія;
виробництво
розчинника:
Солюфарм

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

32. АТЕНАТИВ 500
МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій, 
50 МО/мл; 1 флакону 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

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

Швеція/
Німеччина/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II 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
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

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

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

33. АУРІДЕКСАН краплі вушні, 0,5 мг/мл; 
по 5 мл або 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з кришкою-
крапельницею в пачці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослiдний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП"
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10132/01/01

34. АЦЕТАЛ таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12310/01/01
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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
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

35. АЦЕТАЛ таблетки по 600 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12310/01/02

36. АЦЕТАЛ таблетки по 200 мг in 
bulk: по 1000 або по 
10000 таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/15789/01/01

37. АЦЕТАЛ таблетки по 600 мг, in 
bulk: по 1000 або по 
10000 таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/15789/01/02

38. АЦЕТАЛ С порошок для орального 
розчину, 100 мг/3 г, по 3 г
порошку в пакеті; по 10 
пакетів або 5 спарених 
пакетів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4634/01/01

39. АЦЕТАЛ С порошок для орального 
розчину, 200 мг/3 г; по 3 г
порошку в пакеті; по 10 
пакетів або 5 спарених 
пакетів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4634/01/02
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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

40. АЦЕТАЛ С порошок для орального 
розчину, 600 мг/3 г, по 3 г
порошку в пакеті; по 10 
пакетів або 5 спарених 
пакетів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4634/01/03

41. АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі по 200 
мг; по 2 таблетки у 
стрипі; по 5 або по 10 
стрипів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17357/01/01

42. АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі по 600 
мг; по 2 таблетки у 
стрипі; по 5 або по 10 
стрипів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17357/01/02

43. АЦЕТИЛЦИСТ
ЕЇН-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20388/01/01

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво
«bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
тестування:

Фарма
Вернігероде

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Контроль серії:
іфп Пріватес
Інстітут фур

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8272/02/01
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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
Продуктуалітат

ГмбХ,
Німеччина; ІМК-

Інстітут фур
мікробіологіше
Квалітатссіхеру

нг ГмбХ,
Німеччина

45. БАНБАКТ® супозиторії вагінальні по 
100 мг; in bulk № 2430 
(3х810): по 3 супозиторії 
у стрипі, по 810 стрипів 
укартонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21140/01/01

46. БАНБАКТ® супозиторії вагінальні по 
100 мг; по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17243/01/01

47. БАРВІТОН таблетки по 0,005 г, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів в 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 50 або 100 
блістерів в пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3218/01/01

48. БАРВІТОН таблетки по 0,005 г, in 
bulk: по 3000 таблеток у 
контейнерах

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3219/01/01

49. БАРІЮ 
СУЛЬФАТ ДЛЯ
РЕНТГЕНОСКО
ПІЇ

порошок для 
приготування суспензії, 
по 80 г у пакеті; по 10 
пакетів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17867/01/01

50. БЕКЛОМЕТАЗ
ОН-ЗДОРОВ'Я

спрей назальний 
дозований, суспензія, 50 
мкг/дозу; по 180 доз у 
флаконі зі спрей-насосом
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18842/01/01
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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
виробництва,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

51. БЕНЗИЛБЕНЗ
ОАТ

емульсія нашкірна, 200 
мг/г по 50 г у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці; по 50 г або 100 г
у флаконах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3272/01/01

52. БЕНЗОГЕКСО
НІЙ

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/4489/01/01

53. БЕРБЕРІС-
ГОМАКОРД

краплі оральні, по 30 мл 
у флаконі-крапельниці 
скляному; по 1 флакону-
крапельниці в картонній 
коробці

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/9733/01/01

54. БЕТАЙОД 
ПЛЮС

спрей для ротової 
порожнини; по 30 мл у 
флаконі зі скла з 
оральним 
розпилювальним 
пристроєм та запобіжним
ковпачком в комплекті; 
по 1 флакону з оральним
розпилювальним 
пристроєм і запобіжним 
ковпачком у коробці з 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16473/01/01
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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

55. БЕТФЕР 1А 
ПЛЮС

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 6000000 
МО (30 мкг); 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою з розчинником 
по 1 мл (вода для ін'єкцій
стерильна) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону; 4 флакони з 
порошком у комплекті з 4
ампулами з розчинником
по 1 мл (вода для ін'єкцій
стерильна) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ "СТАДА" Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15462/01/01

56. БОЗЕНТАН 
АККОРД 125 
МГ ТАБЛЕТКИ,
ВКРИТІ 
ПЛІВКОВОЮ 
ОБОЛОНКОЮ/
BOSENTAN 
ACCORD 125 
MG FILM-
COATED 
TABLET

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
125 мг, по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа Б.В. Нідерланди відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о., Польща;
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
контроль якості:

Лабораторі
Фундасіо Дау,

Іспанiя

Польща/
Індія/ Велика

Британія/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20790/01/01

57. БОРТИБ® розчин для ін'єкцій, 2,5 
мг/мл по 1,4 мл (3,5 мг) у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

виробництво
лікарського

Польща/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20942/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості
(мікробіологічні

методи
(стерільність та

не
стерильність)):

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
контроль якості
(хімічні/фізичні

методи):
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина

58. БУДЕНОФАЛЬ
К

тверді капсули з 
кишковорозчинними 
гранулами по 3 мг; по 10 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
коробці з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни І типу

За
рецептом

UA/6964/01/01
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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
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за

контроль/випро
бування серій
(хімічні/фізичні

та
мікробіологічні
(не стерильні):

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
59. БУСТРИКС 

ПОЛІО 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(проведення

контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

продукту);
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція
(формування

вакцини,
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(наповнення

вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15071/01/01
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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
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини)
60. ВАЗОСТАТ-

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3579/01/01

61. ВАЗОСТАТ-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3579/01/02
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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
62. ВАЗОСТАТ-

ЗДОРОВ'Я
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3579/01/03

63. ВАЛМІСАР А 
160/10

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 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

UA/19273/01/03

64. ВАЛМІСАР А 
160/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 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

UA/19273/01/02

65. ВАЛМІСАР А 
80/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 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

UA/19273/01/01

66. ВЕРАПАМІЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5540/01/01
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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
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

67. ВЕСТІБО таблетки по 24 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 4 блістери у 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4059/01/03

68. ВІЛАТЕ 1000 
МО

порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 10 
мл разом з комплектом 
для внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
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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

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
69. ВІЛАТЕ 1000 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 10 
мл разом з комплектом 
для внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
70. ВІЛАТЕ 500 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 5 мл
разом з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
71. ВІЛАТЕ 500 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 5 мл
разом з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

Фармацевтика
Продуктіонсгес.

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/01



30

№
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
м.б.Х., Австрія;

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
72. ВІНІТЕЛ® сироп, 200 мг/5 мл, по 

200 мл у скляному 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття, кожен флакон 
у картонній упаковці 
разом зі шприцем-
дозатором об’ємом 5 мл 
та адаптером для 
шприца; по 200 мл у 
скляному флаконі з 
кришкою, недоступною 
для відкриття дітьми, 
кожен флакон у 
картонній упаковці разом
зі шприцем-дозатором 
об’ємом 5 мл та 
адаптером для шприца

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/18844/01/01

73. ВІТАЛІПІД ДЛЯ
ДІТЕЙ

концентрат для розчину 
для інфузій; по 10 мл у 
скляній ампулі; по 10 

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16591/01/01
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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
ампул у картонній 
коробці

74. ВІТАМІН D3 краплі оральні, розчин 
15000 МО/мл, по 8 мл у 
флаконі, укупореному 
пробкою-крапельницею 
та закритому кришкою; 
по 1 флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16441/01/01

75. ВІТАМІН D3 таблетки по 1000 МО, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19495/01/01

76. ВІТАМІН D3 таблетки по 2000 МО, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19495/01/02

77. ВІТАМІН D3 таблетки по 4000 МО, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19495/01/03

78. ВІТАМІН D3 таблетки по 5000 МО, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19495/01/04

79. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

розчинник для 
парентерального 
застосування in bulk: по 
10 мл у контейнерах 
однодозовихх № 600

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ  "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15054/01/01

80. ВОДА ДЛЯ розчинник для ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ  "Юрія- Україна внесення змін до без підлягає UA/5625/01/01
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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
ІН'ЄКЦІЙ парентерального 

застосування; по 400 мл 
у пляшках

Фарм" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

81. ВОЛВІТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; in 
bulk № 9800 (10х980): 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/21141/01/01

82. ВОЛВІТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 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

без
рецепта

UA/9290/01/01

83. ВОЛЬТАРЕН 
ЕМУЛЬГЕЛЬ

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

Халеон КХ САРЛ Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон КХ

С.а.р.л.,
Швейцарія; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон Італі

Мануфекчурінг
С.р.Л., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/1811/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/01

85. ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 25 мг; по 5
супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм
Хюнінг С.А.С.

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/01/01

86. ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 50 мг; по 5
супозиторіїв у стрипі, по 
2 стрипи в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм
Хюнінг С.А.С.

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/01/02
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п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,
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Номер
реєстраційного

посвідчення

87. ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 100 мг; по 
5 супозиторіїв у стрипі, 
по 1 стрипу в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Делфарм
Хюнінг С.А.С.

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/01/03

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9383/02/02

90. ГЕЛЬМІНТОКС cуспензія оральна, 125 
мг/2,5 мл; по 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірною ложкою в 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник,
відповідальний
за контроль та
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk та
пакування: 

Тепеньє Фарма
& Косметікс,

Франція 

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10172/01/01

91. ГІДРОКОРТИЗ
ОНОВИЙ КРЕМ

крем, 1 мг/г, по 15 г або 
по 30 г у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17750/01/01
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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
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

92. ГІОСЦИНУ 
БУТИЛБРОМІД
КАЛЦЕКС

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
чарункові упаковки в 
пачці з картону

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

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння: АТ
"Гріндекс",

Латвія;
виробник, який
відповідає за

випуск серії: АТ
"Калцекс",

Латвія

Словаччина/
Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18861/01/01

93. ГЛІКЛАЗИД-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 30 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7826/01/01
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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
відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

94. ДАЗАТИНІБ-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20518/01/01

95. ДАЗАТИНІБ-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
70 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20518/01/02

96. ДАНАВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 60 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/17519/01/01

97. ДАНАВІР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг; по 60 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці

Гетеро Лабз Лімітед Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/17519/01/02

98. ДЕКАСАН® розчин, 0,2 мг/мл по 100 
мл, або 200 мл, або 400 
мл у пляшках скляних; по
100 мл, 250 мл, 1000 мл 
у контейнерах 
полімерних; по 2 мл у 
контейнері 
однодозовому, по 10 або
12 контейнерів у пачці з 
картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5364/01/01

99. ДЕКРІСТОЛ® 
ФОРТЕ

капсули тверді, 50000 
МО; по 2 капсули у 
блістері; по 4 або по 6 
блістерів у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна Контроль
вихідних

матеріалів,
виробництво

розчину АФІ та
готового

продукту (маси
наповнення),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20859/01/01
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реєстраційного
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Німеччина;

Наповнення та
закупорювання

капсул:
Троммсдорфф
ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

100. ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 10 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками; по 2 мл в
ампулі, по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15314/01/01

101. ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я

гранули для орального 
розчину, 25 мг/2,5 г, по 
2,5 г у пакеті; по 10 або 
по 30 пакетів у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16777/01/01

102. ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я

гель, по 12,5 мг/г по 50 г 
або по 100 г у тубі; по 1 
тубі у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19263/01/01

103. ДЕРМАЗОЛ® 
ПЛЮС

шампунь in bulk: по 50 мл
у флаконі, кришечка 
якого обтягнута 
плівковою оболонкою; по
72 флакони в картонній 
коробці; in bulk: по 100 
мл у флаконі, кришечка 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21143/01/01
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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
якого обтягнута 
плівковою оболонкою; по
50 флаконів в картонній 
коробці

104. ДЕРМАЗОЛ® 
ПЛЮС

шампунь, по 50 мл або 
100 мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута плівковою 
оболонкою; по 1 флакону
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7632/01/01

105. ДИЦИНОН розчин для ін’єкцій, 250 
мг/2 мл по 2 мл в ампулі,
по 50 ампул у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8466/01/01

106. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 1 мг: по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці; по 30 
таблеток у банці або 
контейнері, по 1 банці 
або контейнеру в коробці
з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2974/01/01

107. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна всі стадії
виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/2974/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в коробці з 
картону

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

матеріалів: Зміни І типу

108. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2974/01/03
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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
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна
109. ДОКСОРУБІЦИ

Н АККОРД
концентрат для розчину 
для інфузій 2 мг/мл, по 5 
мл (10 мг), 10 мл (20 мг), 
25 мл (50 мг), 50 мл (100 
мг), 100 мл (200 мг) у 
флаконі, по 1 флакону у 
коробці з картону

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;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
контроль якості
серій: Весслінг
Хангері Кфт.,
Угорщина; 

контроль якості
серії:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Індія/ Велика
Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17439/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
110. ДРОТАВЕРИН таблетки по 40 мг по 10 

таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в коробці 
з картону; по 10 таблеток
у блістерах

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10344/01/01

111. ДРОТАВЕРИН 
ФОРТЕ

таблетки, по 80 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
коробці з картону; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону. Маркування 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10344/01/02
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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
українською мовою (для 
виробників 
ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ'Я» та 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
«Дослідний завод 
«ГНЦЛС»); по 10 
таблеток у блістері ; по 1
блістеру в коробці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
коробці з картону. 
Маркування українською 
мовою (для виробника 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
«ФАРМЕКС ГРУП»).

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

112. ДРОТАВЕРИН 
ФОРТЕ

таблетки, по 80 мг; in 
bulk: по 9000 або 15000 
таблеток у контейнерах 
пластмасових

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/12184/01/01

113. ДУОПРОСТ краплі очні, розчин; по 
2,5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

К.Т. Ромфарм
Компані С.Р.Л.,

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 
Виробництво,

первинне
пакування,
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії; 
вторинне

пакування та
контроль

мікробіологічни
х показників
лікарського

засобу

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15824/01/01

114. ДУТАФОРС капсули тверді по 0,5 
мг/0,4 мг; по 6 капсул 

ТОВ «ПОЛІМЕТРІЯ,
дистрибуція та

Словенія виробництво,
первинне та

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/19124/01/01
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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
твердих у блістері, по 5 
блістерів у пачці; по 9 
капсул твердих у 
блістері, по 10 блістерів 
у пачці

послуги» вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.

матеріалів: Зміни І типу

115. ЕКЗО-ТІФІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/мл; in bulk: по 10 л 
або по 50 л у бочках 
металевих КЕГ

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15493/02/01

116. ЕКЗО-ТІФІН крем, 10 мг/г; in bulk: по 
10 кг у бочках сталевих, 
закритих кришками з 
затискним кільцем

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15788/01/01

117. ЕКЗО-ТІФІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/мл; in bulk: по 50 л 
у бочці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/18287/01/01

118. ЕКЗО-ТІФІН розчин нашкірний, 10 
мг/мл; in bulk: по 50 л у 
бочці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/18287/02/01

119. ЕКЗО-ТІФІН крем, 10 мг/г in bulk: по 
10 кг у бочці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/18287/03/01

120. ЕКЗО-ТІФІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/мл; по 8 мл або по 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна ТОВАРИСТВО
З

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/18288/01/01
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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
15 мл у флаконі; по 1 
флакону у коробці з 
картону

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

матеріалів: Зміни І типу

121. ЕКЗО-ТІФІН розчин нашкірний, 10 
мг/мл; по 8 мл або по 20 
мл у флаконі; по 1 
флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18288/02/01

122. ЕКЗО-ТІФІН крем, 10 мг/г по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18288/03/01

123. ЕКЗО-ТІФІН розчин нашкірний, 10 
мг/мл, in bulk: по 10 л або
по 50 л у бочках 
металевих КЕГ

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15493/01/01

124. ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ (1:16) 
З ЛІКАРСЬКОЇ 
РОСЛИННОЇ 
СИРОВИНИ: 
ЗОЛОТОТИСЯ
ЧНИКА ТРАВИ 
(HERBA 
CENTAURII), 
РОЗМАРИНУ 
ЛІКАРСЬКОГО 
ЛИСТЯ (FOLIA 
ROSMARINI 
OFFICINALIS), 
ЛЮБИСТКУ 
ЛІКАРСЬКОГО 
КОРЕНЯ 
(RADIX 
LEVISTICI 

рідина (субстанція) у 
металевих бочках для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11731/01/01
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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
OFFICINALIS) 
(1:1:1)

125. 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: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

Зміни І типу

без
рецепта

UA/2053/02/01

126. ЕНЗАЛУТАМІД
-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
40 мг, по 28 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ФАРОС МТ
Лімітед

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20855/01/01

127. ЕНЗАЛУТАМІД
-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
80 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ФАРОС МТ
Лімітед

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20855/01/02

128. ЕНТЕРОЛ 
ФОРТЕ

порошок для оральної 
суспензії, 500 мг; 1 
пакетик, що містить 
порошок; по 10 пакетиків 
в картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20882/01/01

129. ЕУФІЛІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0869/01/01

130. ЗБОРУ 
СЕДАТИВНОГ
О ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

- UA/12950/01/01

131. ЗВІРОБОЮ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3302/01/01
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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
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

132. ЗИОМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; in 
bulk: № 2880 (6х480): по 
6 таблеток у блістері; по 
480 блістерів в картонній
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21145/01/01

133. ЗИОМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; in 
bulk: № 2520 (3х840): по 
3 таблетки 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/21145/01/02

134. ЗИОМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
6 або по 21 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10672/01/01

135. ЗИОМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
3 таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10672/01/02

136. ІМАТИНІБ 
ШИЛПА

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

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа
Медікеа

Лімітед, Індія;
Контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18684/01/01

137. ІМАТИНІБ 
ШИЛПА

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

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа
Медікеа

Лімітед, Індія;
Контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18684/01/02
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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
138. ІНГАЛІПТ-

ЗДОРОВ'Я
спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом; по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
і захисним ковпачком у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3937/02/01

139. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

спрей для ротової 
порожнини, по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом; по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,
Україна (всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії);

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»
Україна, (всі

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3937/02/02
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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
випуску серії)

140. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ З 
РОМАШКОЮ

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом; по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 50 
мл у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
окрім контролю

якості та
випуску серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10947/01/01

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14080/01/01
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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
142. ІНЛІТА таблетки, вкриті 

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

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
вторинне та

первинне
пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
тестування при

дослідженні
стабільності:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чехія

Німеччина/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14080/01/02

143.
\

ІНФУЛГАН розчин для інфузій 10 
мг/мл по 100 мл у пляшці
скляній або по 100 мл у 
пляшці полімерній; по 1 
пляшці у коробці з 
картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11955/01/01

144. ІРБЕТАН таблетки по 300 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6820/01/01

145. КАБАЗИТАКСЕ
Л АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 
3 мл (60 мг/3 мл) у 
флаконі, по 1 флакону в 
пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
c Лімітед, Індія;
фізико-хімічний

Польща/
Мальта/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20864/01/01
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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:

Фармадокс
Хелскеа
Лімітед,
Мальта;

мікробіологічни
й контроль

якості:
Фармавалід

Кфт., Угорщина
146. КАЛІЮ D,L-

АСПАРАГІНАТ
У 
НАПІВГІДРАТ

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15483/01/01

147. КАМІДЕНТ-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3310/01/01

148. КАПЕЦИТАБІН 
АККОРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Індія/ Велика
Британія/

Італія /
Німеччина/

Польща/
Греція

Мальта/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14799/01/01
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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
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія; 
вторинне

пакування: ДЧЛ
Саплі Чейн,
Італія СПА,
Італiя; СК

Фарма
Лоджистікс

ГмбХ ,
Німеччина;
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Аккорд

Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція;
контроль якості

серії:
Лабораторі

Фундасіо ДАУ,
Іспанія;

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
149. КАПЕЦИТАБІН 

АККОРД
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

Індія/ Велика
Британія/

Італія
/Іспанія/

Німеччина/
Мальта/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14799/01/02
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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
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія; 
Вторинне

пакування: ДЧЛ
Саплі Чейн,
Італія СПА,

Італiя; контроль
якості серії:
Лабораторі

Фундасіо ДАУ,
Іспанія;

вторинне
пакування:
СК Фарма
Лоджистікс

ГмБХ,
Німеччина;

контроль якості
серії:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
вторинне

пакування:
Синоптиз

Польща/
Греція
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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
Індастріал Сп. з

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

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

пакування,
контроль якості

серії: Аккорд
Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція
150. КАРДІОДАРОН

-ЗДОРОВ'Я
таблетки по 200 мг in 
bulk: по 1000 або по 
10000 таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/14829/01/01

151. КАРДІОДАРОН
-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 50 
мг/мл по 3 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1713/01/01

152. КАРДІОДАРОН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1713/02/01
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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
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

153. КЕТОГЕЛЬ - 
ЗДОРОВ`Я

гель, 25 мг/г; по 50 г або 
по 100 г у тубі; по 1 тубі в
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15957/01/01

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво
bulk, первинне і

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія; 
контроль серії
(визначення
ГХ): Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8325/01/01

155. КІСКАЛІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 21 таблетці у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 21 
таблетці у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці, по 3 коробки у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Словенія/
Німеччина/
Швейцарія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18205/01/01
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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
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

Частковий
контроль якості:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;
Частковий

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

156. КЛАРИТРОМІЦ
ИН-МБ

порошок ліофілізований 
для приготування 
розчину для інфузій по 
500 мг, по 1 флакону з 
порошком у 
пластиковому блістері, 
по одному блістеру у 
пачці з картону

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

ІММАКУЛ
ЛАЙФСАЙЄНС

ИЗ ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17409/01/01

157. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 3 
блістери в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3924/01/01
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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
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна
158. КО-ІРБЕСАН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 150 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 15 таблеток 
у блістері; по 6 блістерів 
у картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11583/01/01

159. КО-ІРБЕСАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 15 таблеток 
у блістері; по 6 блістерів 
у картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11583/01/02

160. КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг; in 
bulk: по 4000 таблеток у 
пакеті поліетиленовому у
контейнері

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14701/01/01

161. КОРГЛІКОН порошок (субстанція) в 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14962/01/01

162. КРАСАВКИ 
(БЕЛАДОНИ) 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ (6:1)

густа маса (субстанція) у
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14124/01/01
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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
застосування «ЗДОРОВ’Я» ІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

163. КСАВРОН розчин для ін’єкцій, 1,5 
мг/мл, по 20 мл в 
ампулах скляних; по 2 
ампули у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
чарунковій упаковці у 
пачці з картону; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
чарункові упаковки у 
пачці з картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16780/01/01

164. ЛЕВЕТИРАЦЕТ
АМ АСІНО

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20214/01/01

165. ЛЕВЕТИРАЦЕТ
АМ АСІНО

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20214/01/02

166. ЛЕВІЦИТАМ 
250

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/11396/01/01

167. ЛЕВІЦИТАМ 
500

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/11396/01/02

168. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9075/01/01
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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
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

169. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9075/01/02

170. ЛЕКАДОЛ 
ЛОНГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
200 мг/500 мг; по 6, 8 або
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру по
6 таблеток або по 2 
блістери по 8 таблеток 
або по 1 чи 2 блістери по
10 таблеток у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво за
повним циклом:
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А.,

Греція

Словенія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/18643/01/01

171. ЛЕКАДОЛ ХОТ порошок для орального 
розчину 500 мг/12,2 мг; 

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серії:

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

Без
рецепта

 підлягає UA/19718/01/01
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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 2,5 г порошку для 
орального розчину в 
саше; по 10 або 20 саше 
в картонній коробці

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво за
повним циклом:

ХЕРМЕС
Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

матеріалів: Зміни І типу

172. ЛЕКАДОЛ ХОТ порошок для орального 
розчину 500 мг/12,2 мг; 
по 2,5 г порошку для 
орального розчину в 
саше; по 10 або 20 саше 
в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво за
повним циклом:

ХЕРМЕС
Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/19718/01/01

173. ЛЕКАДОЛ ХОТ 
МАКС

порошок для орального 
розчину, 1000 мг/12,2 мг; 
по 10 саше, що містить 
5,150 г порошку для 
орального розчину, в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво за
повним циклом:

ХЕРМЕС
Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/19631/01/01

174. ЛЕКАДОЛ ХОТ 
МАКС

порошок для орального 
розчину, 1000 мг/12,2 мг; 
по 10 саше, що містить 
5,150 г порошку для 
орального розчину, в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво за
повним циклом:

ХЕРМЕС
Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19631/01/01

175. ЛІВ.52® таблетки по 100 
таблеток у пластиковій 
банці; по 1 банці в 
картонній коробці

Хімалая Велнес
Компані

Індія Хімалая Велнес
Компані

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2292/01/01

176. ЛОКСИДОЛ таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17187/01/01
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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 ТІДЖ. А.Ш.

177. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/0100/01/01

178. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я

сироп, 5 мг/ 5 мл, по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою в коробці з 
картону; по 5 мл або по 
10 мл у саше; по 20 саше
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров’я
народу",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0100/02/01

179. МАГНІЮ 
АСПАРАГІНАТ
У 
ТЕТРАГІДРАТ

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14696/01/01

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

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11738/01/02

181. МЕКС - 
ЗДОРОВ`Я

розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; 1 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16942/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 2 блістери у коробці 
з картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; 1 блістер у 
коробці з картону; по 5 
мл в ампулі, по 5 ампул у
блістері; 1 блістер у 
коробці з картону

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

ВІДПОВІДАЛЬН
ІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

182. МЕЛОКСИКАМ
-ФАРМЕКС

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії циклу
виробництва та

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМЕКС
ГРУП",

Україна;
всі стадії циклу
виробництва та

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17702/01/01

183. МЕРАПІН 2000 
МГ

порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 2000 мг, 
по 1 флакону 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/20150/01/03

184. МЕРКАЗОЛІЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 5 мг, по 50 
або 100 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 5 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4882/01/01

185. МЕТОКЛОПРА
МІД-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 5 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул в картонній 
коробці з перегородками;
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4973/01/01



61

№
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 1 блістеру в 
картонній коробці

186. МЕТОКЛОПРА
МІД-ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4973/02/01

187. МЕТРОНІДАЗО
Л-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 250 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці;
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6100/01/01

188. МІОЗИМ порошок для 
приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 50 мг 1 
флакон з порошком у 
картонній пачці

Санофі Б.В. Нідерланди наповнення
флаконів та
виробництво

кінцевого
продукту,

маркування та
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія;

виробництво
АС,

приготування
розчину ЛЗ для

Ірландія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11618/01/01
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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
ліофілізації:
Джензайм
Фландерс,

Бельгiя
189. МУСКОМЕД капсули тверді, 8 мг по 

10 капсул у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16219/01/01

190. МУСКОМЕД капсули тверді, 4 мг, по 
10 капсул у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16219/01/02

191. НАПРОКСЕН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
550 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17414/01/01

192. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1178/01/02

193. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1178/01/03
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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
ІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

194. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1178/01/04

195. НЕЙРОТИЛІН розчин для ін’єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15534/01/01

196. НЕЙРОТИЛІН капсули м’які по 400 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або по 3, 
або по 6 блістерів у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16687/01/01
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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
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13702/01/01

198. НЕОГАБІН 75 капсули по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1, 3 
або 6 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13702/01/02

199. НЕОМІЦИН 
ПЛЮС

мазь, по 10 г або 20 г у 
тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17830/01/01

200. НЕОМІЦИН 
ПЛЮС

порошок нашкірний; по 
10 г у контейнері або у 
флаконі; по 1 контейнеру
або флакону у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17830/02/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10674/01/01

202. НІСТАТИН-
ЗДОРОВ'Я

суспензія оральна, 
100000 МО/мл, по 50 мл 
у флаконі, закупореному 
кришкою; по 1 флакону зі
шприц-дозатором 
складеним у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17727/01/01

203. НІСТАТИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500000 
ОД; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7727/01/01
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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 «ЗДОРОВ’Я» ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП"
Україна

204. ОКСАЛІПЛАТИ
Н АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій по 5 мг/мл; 
по 10 мл, 20 мл, 40 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
серії, експорт
на дільницю
випуску серії:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

Інтас
Фармасьютікал

з Лімітед,
ІНДІЯ; дільниця

з контролю
якості: АСТРОН

РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
дільниця з
контролю

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Індія/ Велика
Британія/

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19530/01/01
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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
дільниця з
контролю

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя;

вторинне
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
205. 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; 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

206. ОКСИБУТИНІН 
ГЕНЕЙМ

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Індія/ Велика
Британія/

Італiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19193/01/01
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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
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа
Лімітед,
Мальта;

Контроль
якості:

ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італія;

Контроль
якості: ТОВ
АЛС Чеська
Республіка,

Чехія; 
Контроль

якості: ТОВ
АЛС Чеська
Республіка,

Чехія;
Додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
207. ОКСИТОЦИН розчин для ін'єкцій, 5 

МО/мл; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у пачці з
картону

ТОВ «ФЗ «СТАДА» Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1888/01/01

208. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 50 МО/мл;
Картонна коробка №1: 
містить 1 флакон з 
порошком для розчину 
для ін’єкцій. Картонна 
коробка №2: містить 1 
флакон з розчинником 
(вода для ін’єкцій по 5 мл
(250 МО/флакон) або 10 
мл (500 МО/флакон)) та 
комплект для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
двостороння голка, 1 
голка з фільтром, 1 голка
для ін’єкцій, 2 просочені 
спиртом тампони) у 
пакеті або блістері. 
Коробка № 1 та коробка 
№ 2 об’єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/01

209. ОКТАНАТ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 100 
МО/мл; Картонна 
коробка №1: містить 1 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

Швеція/
Австрія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

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

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

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

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шаньдун
Юйсінь

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України

за
рецептом

UA/18868/01/01

211. ОПТИЦЕФ гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; по
32 г гранул для 
приготування 60 мл 
суспензії у флаконі з 
брунатного скла, по 1 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Агрофарм"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Агрофарм",

Україна
(випуск серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17472/01/01
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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
флакону разом із мірною
ложкою в пачці; по 53 г 
гранул для приготування 
100 мл суспензії у 
флаконі з брунатного 
скла, по 1 флакону 
разом із мірною ложкою 
в пачці

пакування із in
bulk виробника

Алкалоїд АД
Скоп'є,

Республіка
Північна

Македонія); 
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна
212. ПАКЛІТАКСЕЛ 

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво
готового

лікарського
засобу,

виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Контроль якості

серій:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Індія/ Велика
Британія/

Італія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13924/01/01



71

№
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

серій:
Фармавалід

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
213. ПАНТОПРАЗО

Л
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40,0 мг по 
1 флакону або 10 
флаконів з порошком в 
картонній коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

Хайнань Полі
Фарм Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19906/01/01

214. ПАПАВЕРИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі, 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі, по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4675/01/01

215. ПАПАВЕРИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4675/02/01

216. ПЕНТОКСИФІЛ
ІН-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 100 мг; 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5524/01/01

217. ПЕНТОКСИФІЛ
ІН-ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в коробці з 
картону; по 5 мл в 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5524/02/01
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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
ампулі, по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

«ЗДОРОВ’Я» ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

218. ПЛАНТАГЛЮЦ
ИД

порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/4203/01/01

219. ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 30 мг; по 
30 мг у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна випробування
контролю якості

(окрім
активності,

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Лонза Лтд,
Швейцарія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості,

вторинне
пакування,

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/19838/01/01

220. ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 140 мг; по 
140 мг у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості
(тільки на

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини):
БСП

Фармасьютікал
з С.п.А., Італія;

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/19838/01/02
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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
випробування

контролю якості
(окрім

активності,
стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Лонза Лтд,
Швейцарія;

випробування
контролю якості

(тільки
активність),
вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

221. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 75 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Індія/
Угорщина/

Італія
/Польща
/Велика
Британiя
/Іспанія

/Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19209/01/01
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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;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
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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:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: СК
Фарма Логістікс

ГмбХ,
Німеччина

222. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 150 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни

Індія/
Угорщина/

Італія
/Польща
/Велика
Британiя
/Іспанія

/Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19209/01/02
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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
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА



77

№
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
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: СК
Фарма Логістікс

ГмбХ,
Німеччина

223. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

капсули тверді по 300 мг;
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У., Іспанiя

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

Індія/
Угорщина/

Італія
/Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19209/01/03
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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
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

/Велика
Британiя
/Іспанія

/Німеччина
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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
Промоушн

Феркауфсферд
ерунг енд

Фербсервіс
ГмбХ,

Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
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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
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: СК
Фарма Логістікс

ГмбХ,
Німеччина

224. 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
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6253/01/01

225. ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8836/01/01
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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
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна
226. ПРОКТО-МАЗЬ мазь по 20 г у тубі; по 1 

тубі у коробці з картону
ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17535/01/01

227. 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: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
України

 Зміни І типу

за
рецептом

UA/8698/01/01

228. РАБЕПРАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг по 10 таблеток у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10505/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері, по 1 або 2 
блістери в коробці

«ЗДОРОВ’Я» ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

229. РАБЕПРАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10505/01/02

230. РАНОСТОП® розчин для зовнішнього 
та місцевого 
застосування 10 % по 50 
мл або 100 мл у флаконі,
по 1 флакону в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8650/02/01

231. РИБОКСИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного

За
рецептом

UA/6209/02/01
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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
контурних чарункових 
упаковок у пачці

номера в наказі МОЗ
Україна

Зміни І типу

232. РИПРОНАТ розчин для ін`єкцій, 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16424/01/01

233. РОМАШКИ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ (6:10)

рідина (субстанція) у 
металевих бочках (кега) 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/11917/01/01

234. РОМАШКИ 
КВІТОК 
НАСТОЙКА

рідина (субстанція) у 
металевих бочках КЕГ 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14773/01/01

235. СЕВО-
АНЕСТЕРАН

рідина для інгаляцій; по 
100 мл або 250 мл у 
флаконі з кільцем 
(адаптером для 
випарювача), по 1 
флакону в картонній 
пачці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 
Виробництво,

первинне
пакування,
контроль
кінцевого

продукту та
випуск серії; 

вторинне
пакування

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом
(тільки в
умовах

стаціонару)

UA/17674/01/01

236. СИГНІФОР 
ЛАР

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт
(E421), полоксамер 188, 

Рекордаті Реа Дізізес Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція; випуск
серії: Рекордаті

Реа Дізізес ,
Франція;

виробництво,

Франція/
Нідерланди/

Австрія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15926/01/02
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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
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія;



85

№
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
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

237. СИГНІФОР 
ЛАР

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

Рекордаті Реа Дізізес Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція; випуск
серії: Рекордаті

Реа Дізізес ,
Франція;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасютікал
Мануфактурінг

Франція/
Нідерланди/

Австрія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15926/01/03
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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
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

238. СИГНІФОР 
ЛАР

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

Рекордаті Реа Дізізес Францiя випуск серії:
Рекордаті Реа

Дізізес,
Франція; випуск
серії: Рекордаті

Реа Дізізес ,
Франція;

виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

Франція/
Нідерланди/

Австрія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15926/01/01
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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
розчинника та

вторинне
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості
за всіма

параметрами
за

виключенням
тесту

"Бактеріальні
ендотоксини",

первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

за всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної
маси полімеру

та тесту
"Бактеріальні
ендотоксини":

Новартіс
Фармасютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
виробництво

порошку in bulk
для суспензії
для ін'єкцій:

РЕКОРДАТІ АГ
Реа Дізізес

Бранч,
Швейцарія;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
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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
ендотоксини":

Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Мюніх ГмбХ,
Німеччина;

термінальна
стерилізація

флаконів:
Сінерджи Хелс

Денікен АГ,
Швейцарія

239. СИЛІБОР 35 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
35 мг; in bulk: по 1000 
або 10000 таблеток у 
пакеті поліетиленовому

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/14692/01/01

240. СИЛІБОР 35 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
35 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5114/01/01

241. СИЛІБОР 
МАКС

капсули по 140 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5114/02/01
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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
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

242. СИЛІБОР 
ФОРТЕ

капсули по 70 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5114/02/02

243. СІМБРИНЗА® краплі очні, по 5 мл у 
флаконах-крапельницях;
по 1 або 3 флакони у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15669/01/01

244. СІНАРТА® розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл; по 2 мл розчину в 
ампулі (ампула А) у 
комплекті з 1 мл 
розчинника 
(діетаноламін, вода для 
ін’єкцій) (ампула В); по 5 
ампул А і по 5 ампул В у 

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12122/01/01
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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
блістерах відповідно; по 
1 блістеру з ампулами А і
по 1 блістеру з ампулами
В в пачці

245. СОТАЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці або по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4449/01/01

246. СОТАЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 80 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4449/01/02

247. СОТАЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 160 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;
первинне і
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4449/01/03

248. 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: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

Зміни І типу

за
рецептом

UA/11194/01/01

249. СПІТОМІН® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник

відповідальний
за первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5603/01/01
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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
ЗАТ

Фармацевтични
й завод ЕГІС,

Угорщина

250. СПІТОМІН® таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник

відповідальний
за первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични
й завод ЕГІС ,

Угорщина

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5603/01/02

251. СПІТОМІН® таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;
Виробник

відповідальний
за первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични
й завод ЕГІС ,

Угорщина

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5603/01/01

252. СПІТОМІН® таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Виробник
відповідальний
за повний цикл:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина;

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5603/01/02
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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
Виробник

відповідальний
за первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични
й завод ЕГІС ,

Угорщина
253. СПОРИШУ 

ЗВИЧАЙНОГО 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я» 

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3361/01/01

254. СТЕРИЛЛІУМ® розчин нашкірний; по 100
мл, або по 500 мл, або 
по 1000 мл у 
пластикових флаконах; 
по 5 л у пластикових 
каністрах

ТОВ "НВП "Вілан" Україна ТОВ "НВП
"ВІЛАН",
Україна

(пакування із "in
bulk" фірми
БОДЕ Хемі

ГмбХ,
Німеччина)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5846/01/01

255. СТЕРОФУНДИ
Н ISO

розчин для інфузій по 
250 мл, 500 мл, 1000 мл 
у поліетиленовому 
контейнері; по 10 
контейнерів у картонній 
коробці;
по 250 мл, 500 мл, 1000 
мл у пластиковому 
мішку; по 10 мішків у 
картонній коробці

Б. Браун Мельзунген
АГ

Німеччина Б. Браун
Медікал СА,

Іспанія;
Б. Браун

Медикал СА,
Швейцарія;

Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії,
контроль серії: 

Б. Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина

Іспанія/
Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9618/01/01

256. СУЛЬПІРИД -
ЗН

таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11476/01/01
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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
ю" Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна
257. СУЛЬПІРИД -

ЗН
розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці; по
2 мл в ампулі; по 5 ампул
у блістері; по 2 блістери 
у коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії: 
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11476/02/01

258. ТАМОКСИФЕН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 60 таблеток у
контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5528/01/01
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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

259. ТАМОКСИФЕН
-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 20 мг: по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5528/01/02

260. ТЕМОЗОЛОМІ
Д АККОРД

капсули тверді, по 20 мг, 
по 1 капсулі у саше, по 5 
саше у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

Індія/ Велика
Британія/

Італія/
Польща/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19158/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина; 
Контроль

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль
якості:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,
Угорщина; 

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
261. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
капсули тверді, по 100 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,

Індія/ Велика
Британія/

Італія/

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19158/01/02
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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
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Польща/
Мальта/

Угорщина/
Польща
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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: Місом
Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина; 
Контроль

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль
якості:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,
Угорщина; 

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
262. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
капсули тверді, по 140 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

Індія/ Велика
Британія/

Італія/
Польща/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19158/01/03
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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
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
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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
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина; 
Контроль

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль
якості:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,
Угорщина; 

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
263. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
капсули тверді, по 180 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА

Індія/ Велика
Британія/

Італія/
Польща/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19158/01/04
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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
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина; 
Контроль

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль
якості:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.
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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
Мікробіологічна

Лабораторія,
Угорщина; 

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
264. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
капсули тверді, по 250 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з

Індія/ Велика
Британія/

Італія/
Польща/
Мальта/

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19158/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина; 
Контроль

якості:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л, Італія;

Контроль
якості:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,
Угорщина; 

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
265. ТОЛІМІД-АЛМІ розчин для ін'єкцій, по 1 

мл в ампулі; по 5 ампул у
ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/19533/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"ФАРМДИСТРИБ'Ю

ШН"

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а компанія
«Здоров’я»

матеріалів: Зміни І типу

266. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
картонній коробці з 
перегородкою; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19576/01/01

267. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9556/02/01

268. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9556/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП"
Україна

269. ТОРСИД® таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9173/01/01

270. ТОРСИД® таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3, або по 9 
блістерів у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9173/01/02

271. ТРИКСІЛОР 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.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20257/01/01

272. ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 100 
мг/20 мг/2,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15410/01/01

273. ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 100 
мг/40 мг/2,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20532/01/01

274. ТРИФАС® 20 
АМПУЛИ

розчин для ін’єкцій, 20 
мг/4 мл; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2540/03/02

275. ТРОБІНТА® ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів 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/20628/01/01

276. ТРОБІНТА® ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 

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/20628/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону

277. 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: уточнення
реєстраційного

номера в накащі МОЗ
україни

 Зміни І тип

- UA/20454/01/02

278. УЛЬТРАВІСТ 
300

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 300 мг/мл; по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина виробництво
продукції in-

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Байєр АГ,

Німеччина;

виробництво
продукції in-

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Берлімед, С.А.,

Іспанiя

Німеччина/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1986/01/01

279. ФАМОТИДИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1120/01/01



106

№
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
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
Україна

280. ФАРІ ВЕРДЕ спрей для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл; по 
30 мл у поліетиленовому
контейнері з 
поліетиленовою 
кришкою в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці; 
або по 30 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з кришкою та 
ковпачком в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО УКРАЇНА"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",

Україна (повний
цикл

виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16539/01/01

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

ТОВ "Фармацевтична
компанія "ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

за
рецептом

UA/21130/01/01

282. ФЕНІГІДИН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7885/01/01

283. ФЕНОЛЬНИЙ 
ГІДРОФОБНИЙ
ПРЕПАРАТ 
ПРОПОЛІСУ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

- UA/4505/01/01

284. ФІТОЛІТ капсули по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3650/02/01
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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
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

285. ФІТОЛІТ 
ФОРТЕ Н

капсули; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці (для виробника 
ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ'Я»); по 10 
капсул у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці (для виробника 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна)

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3650/02/03

286. ФЛАДЕКСАН порошок (субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

- UA/2708/01/01

287. ФЛАМІН порошок (субстанція) у ТОВАРИСТВО З Україна ТОВАРИСТВО Україна внесення змін до - UA/4297/01/01
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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
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосу

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

288. ФЛАМІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 30 таблеток у
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4615/01/01

289. ФЛУДАРАБІН 
АККОРД

концентрат для розчину 
для ін'єкцій або інфузій, 
25 мг/мл, по 2 мл (50 мг/2
мл) у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.

Польща додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя;
випуск серії:

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

контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікал
c Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
Лабораторі

Фундасіо Дау,
Іспанія;

Велика
Британiя/
Угорщина/

Іспанія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20471/01/01
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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

й контроль:
Фармавалід

Кфт., Угорщина
290. ФЛУДАРАБІН 

АККОРД
концентрат для розчину 
для ін'єкцій або інфузій, 
25 мг/мл, по 2 мл (50 мг/2
мл) у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
пачці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з о.о.

Польща додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя;
випуск серії:

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

контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікал
c Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
Лабораторі

Фундасіо Дау,
Іспанія;

мікробіологічни
й контроль:
Фармавалід

Кфт., Угорщина

Велика
Британiя/
Польща/

Угорщина/
Індія/ Іспанія/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20471/01/01

291. ФЛУТИКАЗОН-
ЗДОРОВ'Я

спрей назальний 
дозований, суспензія, 
27,5 мкг/дозу; по 30 доз 
або по 120 доз у флаконі
зі спрей-насосом з 
захисним кільцем та 
ковпачком; по 1 флакону 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19177/01/01
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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
у коробці з картону «КОРПОРАЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я»,
Україна;
всі стадії

виробництва,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна;
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
Україна

292. ФЛУТІКАЗОН мазь, 0,05 мг/г по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"
Україна;

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
в наказі МОЗ України

Зміни І типу

за
рецептом

UA/15997/02/01
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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
ГРУП",
Україна

293. ФОРТАЛОР cпрей для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл, 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/20981/01/01

294. ФРІФЛО 
КЛІЗМА

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17753/01/01

295. ХВОЩА 
ПОЛЬОВОГО 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна,
Україна,
Україна

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3376/01/01

296. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 500 мг; in
bulk: по 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

- UA/16853/01/01

297. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 мг; 
in bulk: по 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Дженофарм Лтд, Велика
Британiя

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

- UA/16853/01/02

298. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 500 мг, 
по 1 або по 5 або по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/16854/01/01

299. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 мг, 
по 1 або по 5 або по 10 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/16854/01/02

300. ЦИНАТРОПИЛ
®-ЗДОРОВ'Я

капсули тверді, 400 мг/25
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 6 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3918/01/01
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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
блістерів у коробці «КОРПОРАЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я»
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

301. ЦИСТОН® таблетки по 100 
таблеток у пластиковому
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Хімалая Велнес
Компані

Індія Хімалая Велнес
Компані

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2451/01/01

302. ЦИСТОН® таблетки по 100 
таблеток у пластиковому
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Хімалая Велнес
Компані

Індія Хімалая Велнес
Компані

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2451/01/01

303. ЦИСТОРАЛ гранули для орального 
розчину 3,0 г/8,0 г; по 8 г 
гранульованого порошку 
у пакеті; по 1 пакету у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14705/01/01

304. ЦІЛОКСАН® краплі очні/вушні 0,35%; 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8565/01/01

305. ШАВЛІЇ 
ЛІКАРСЬКОЇ 
ЛИСТА 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ (1:10)

рідина (cубстанція) у 
металевих бочках для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

- UA/10688/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

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

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. 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
МАНУФАКТУРІНГ

, С.Л.У.

Іспанія засідання НТР № 01 
від 08.01.2026

не рекомендувати до затвердження -  зміни І
типу

 В.о. начальника
 Фармацевтичного управління                                              Олександр ГРІЦЕНКО
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