
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. АЛЬФА 

ЛІПОЄВА 
КИСЛОТА 
(ТІОКТОВА 
КИСЛОТА)

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Амі Лайфсайенсіз
Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21162/01/01

2. ГЛІАФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ

"ДНІПРОФАРМ"

Україна ФармаПас С.А. Грецiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21163/01/01

3. ГЛІАФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ

"ДНІПРОФАРМ"

Україна ФармаПас С.А. Грецiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21164/01/01

4. ДЕКСКЕТОПРОФ
ЕНУ 
ТРОМЕТАМОЛ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ТК "Аврора" Україна Чжєцзян
Цзючжоу

Фармасьютікал
Сай-Тек Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21165/01/01

5. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

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

Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ААРТІ ДРАГС
ЛІМІТЕД

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21166/01/01

6. ДОКСОРУБІЦИ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок
(субстанція) у 
пляшках скляних для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Сікор Сочієта
Італіана

Кортікостероіді
С.р.л. 

Італiя реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21176/01/01

7. КСАЛОПТИК 
КОМБІ ЕКО

краплі очні, розчин, 50 
мкг + 5 мг/мл; по 2,5 мл 
або по 7,5 мл у флаконі, 
по 1 флакону у картонній
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща виробництво,
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:

Німеччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21168/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ломафарм ГмбХ,

Німеччина;

контроль
стерильності
лікарського

засобу:
Біохем Лабор
Фюр Біологіше

Унд Хеміше
Аналітик ГмбХ,

Німеччина 

8. ЛІНЕЗОЛІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг, по 5 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці із 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ "Технолог" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21169/01/01

9. ЛІНЕЗОЛІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці з картону

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

Не
підлягає

UA/21170/01/01

10. ЛІФЕЛЕЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
180 мг/10 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/21081/01/01

11. МЕТІОНІН кристалічний порошок
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ЕВОНІК
РЕКСІМ

(НАННІНГ)
ФАРМАСЬЮТІК

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21177/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

АЛ КО., ЛТД.

12. МІАКСИЛ розчин для ін’єкцій, по 1 
мл в ампулі 
поліетиленовій; по 5 
ампул у пачці з картону

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна ТОВ
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/21171/01/01

13. НАТРІЮ 
ГЛЮКОНАТ

гранули (субстанція) у
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Пфанстіл, Інк. США реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21178/01/01

14. ПАРАЦЕТАМОЛ 
АГЕТАН 10 
МГ/МЛ

розчин для інфузій 10 
мг/мл, по 50 мл або по 
100 мл в герметичному 
пакеті вкладеному у 
фольгу; по 50 пакетів в 
картонній коробці

Лабораторія
Агетан САС

Францiя Агетан Муво Франція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21173/01/01

15. ПРОТРОМПЛЕК
С ТОТАЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій, 
500 МО; по 1 флакону з 
порошком для розчину 
для ін'єкцій у комплекті з 
1 флаконом з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій, 17 мл) та 
фільтром Mix2Vial для 
відновлення у картонній 
коробці

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ

Австрія дозвіл на випуск
серії:

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія;

виробництво,
контроль у

процесі
виробництва,

контроль якості
серії,

випробування
стабільності ГЛЗ;

маркування,
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ та

розчинника:
Такеда

Мануфекчурінг
Австрія АГ,

Австрія;
контроль якості

серії та
випробування
стабільності

(Стерильність та
Бактеріальні

Австрія/
Німеччина/
Словаччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/21174/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ендотоксини):

Такеда
Мануфекчурінг

Австрія АГ,
Австрія;

виробництво,
контроль якості

розчинника:
Зігфрід Хамельн
ГмбХ, Німеччина;

випробування
стабільності
розчинника:
хамельн рдс

с.р.о.,
Словаччина

16. ЦЕФЕПІМ 
ГІДРОХЛОРИД З
АРГІНІНОМ 
EXCL HW 
СТЕРИЛЬНИЙ

порошок (субстанція) у 
контейнерах алюмінієвих
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Хаілвел"

Україна ОРХІД ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21175/01/01

 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. ДАРФЕН® КІДС суспензія оральна, 100 

мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі або по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті зі шприцом-
дозатором в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового
продукту:

Делфарм Бладел
Б.В., Нідерланди;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту:

Едефарм, С.Л.,
Іспанiя;

контроль якості
(за винятком

мікробіологічного
контролю),
випуск серії

готового
продукту:

Фармалідер,
С.А., Іспанія;

мікробіологічний
контроль

(субпідрядник
компанії

Farmalider, S.A.): 
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя

Нідерланди/
Іспанiя

Перереєстрація на
необмежений термін. 

Без
рецепта

Не
підлягає

UA/18549/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
2. ДЕНОКСИБ капсули по 100 мг, по 10 

капсул у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18678/01/01

3. ДЕНОКСИБ капсули по 200 мг, по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18678/01/02

4. ДОНОВІТ-ВС® таблетки по 10 мкг по 30 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в коробці

ТОВ "Науково -
виробнича фірма

Аксомед Лтд"

Україна ТОВ
“АСТРАФАРМ”

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18680/01/01

5. ЕЛЕРТ таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

без
рецепта

підлягає UA/18577/01/01

6. КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг; по 30 або по 100 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці; по 
10 таблеток в контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

Не
підлягає

UA/18901/01/01

7. КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 30 або по 100 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці; по 
10 таблеток в контурній 
чарунковій упаковці; по 3
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

За
рецептом –

для
упаковки №

100. Без
рецепта –

для
упаковки №

30.

Не
підлягає

UA/18901/01/02

8. МОКСИФЛОКСАЦ
ИН

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл по 250 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18530/01/01

9. ПОЛТЕХ ДТПА набір для приготування 
радіофармацевтичного 
препарату; по 6 флаконів
в картонній упаковці

Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18402/01/01

10. ПОЛТЕХ МДП набір для приготування Національний Польща Національний Польща Перереєстрація на за Не UA/18403/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
радіофармацевтичного 
препарату; по 6 флаконів
в картонній упаковці

Центр Ядерних
Досліджень

Центр Ядерних
Досліджень

необмежений термін рецептом підлягає

11. ТРОПІСЕТРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах, 
які поміщають у пакети з 
ламінованої плівки для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА" 

Україна Шандонг Кіду
Фармасьютікал

Ко., Лтд

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18931/01/01

12. ФРАКЦІЯ V 
(АЛЬБУМІН)

паста (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА",

Україна
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії)

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- UA/18826/01/01

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

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. 5-

ФТОРУРАЦИЛ 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 50 мг/мл; по 
5 мл (250 мг) або по 10 
мл (500 мг) в ампулі; по 5
ампул у картонній 
коробці; по 5 мл (250 мг),
або по 10 мл (500 мг), 
або по 20 мл (1000 мг), 
або по 100 мл (5000 мг) у
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ.

Австрія Повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; Випуск

серії: ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х. Нфг.
КГ, Австрія;

Контроль/випро
бування серії:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;
контроль/випро
бування серії:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6058/01/01

2. АБІРТРОН таблетки по 250 мг, по 
120 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,
С. Л., Іспанія; 

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка

Іспанія/
Чеська

Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18043/01/01

3. АГРЕЛІД капсули по 0,5 мг; по 50 
капсул у флаконах або 
по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5189/01/01
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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
4. АГРІППА капсули тверді, по 75 мг, 

по 10 капсул твердих у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19985/01/01

5. АЗАЦИТИДИН 
АККОРД

порошок для 
приготування суспензії 
для ін'єкцій, 25 мг/мл, по 
100 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;

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/
Угорщина/
Мальта/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20889/01/01

6. АЗИТРОМАКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
30 таблеток у флаконі, 
по 6 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у картонній

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10599/01/01
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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

7. АЗИТРОМАКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг; по
30 таблеток у флаконі

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10599/01/02

8. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7280/01/02

9. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни
внесено в текст

маркування

за
рецептом

UA/7280/01/03

10. АЛВЕНТА® капсули пролонгованої 
дії, по 37,5 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1, 
або по 2, або по 4 
блістери у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:

Кемілаб д.о.о.,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:

Лабена д.о.о.,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9449/01/01

11. АЛВЕНТА® капсули пролонгованої 
дії, по 75 мг; по 14 капсул
у блістері; по 1, або по 2,

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9449/01/02
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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
або по 4 блістери у 
картонній коробці

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:

Кемілаб д.о.о.,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:

Лабена д.о.о.,
Словенія

12. АЛВЕНТА® капсули пролонгованої 
дії, по 150 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1, 
або по 2, або по 4 
блістери у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:

Кемілаб д.о.о.,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю:

Лабена д.о.о.,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9449/01/03

13. АМІНОЛ® розчин для інфузій; по 
200 мл або 400 мл у 
пляшках; по 1 пляшці в 
пачці

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5616/01/01

14. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г, по 10 
таблеток у блістері; по 3 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Україна Приватне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/8904/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в пачці з 
картону

Харків" товариство
"Лекхім-Харків",
Україна; ПрАТ

"Технолог",
Україна

матеріалів: Зміни І типу

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/8905/01/01

16. АМІЦИТРОН® порошок для орального 
розчину по 23 г у саше; 
по 23 г у саше; по 10 
саше в пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13911/01/01

17. АНАУРАН краплі вушні, по 25 мл у 
флаконі з кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11664/01/01

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

Байєр АГ Німеччина первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
відповідальний
за випуск серії:

Байєр АГ,
Німеччина; 

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2242/01/01

19. АРТРОКОЛ гель, 25 мг/г; по 45 г в 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. СЛАВІЯ
ФАРМ С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14118/01/01

20. АСАФЕН таблетки жувальні по 80 
мг; по 30 або по 90 
таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7973/01/01

21. АЦ-ФС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/2071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
пачці

матеріалів: Зміни І типу

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво
«bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
тестування:

Фарма
Вернігероде

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серії: 
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Контроль серії:
іфп Пріватес
Інстітут фур

Продуктуалітат
ГмбХ,

Німеччина; ІМК-
Інстітут фур

мікробіологіше
Квалітатссіхеру

нг ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8272/02/01

23. АЦЦ® 200 таблетки шипучі по 200 
мг; по 20 таблеток у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці; по 1 таблетці у 
саше; по 20 саше у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.,

Словенія

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
(випуск серії);
Хермес Фарма

Гес.м.б.Х.,
Австрія

(виробництво in
bulk,

пакування);
Хермес Фарма

ГмбХ,
Німеччина

(альтернативни
й виробник in

bulk, пакування)

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8272/01/02

24. БАНЕОЦИН порошок нашкірний, по 
10 г порошку в 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробник
продукції in

bulk, пакування,
контроль серії:
Фармацойтіше

Австрія/
Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3951/02/01
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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
Фабрік

Монтавіт ГмбХ,
Австрія;

Відповідальний
за випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
Контроль серії:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

25. БІКУЛІД таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг, по 
50 таблеток у флаконах; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8097/01/01

26. БІМОПТИК 
ПЛЮС 
РОМФАРМ

краплі очні, розчин, 0,3 
мг/мл + 5 мг/мл, по 3 мл 
у флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
пачці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія 
(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/18095/01/01

27. БІМОПТИК 
РОМФАРМ

краплі очні, розчин 0,3 
мг/мл; по 3 мл у 
флаконах, по 1 або 3 
флакони у картонній 
коробці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л., Румунія
(виробництво,

первинне
пакування,
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16474/01/02
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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
випуск серії;

вторинне
пакування та

контроль
мікробіологічни

х показників
лікарського

засобу)
28. БРАМІТОБ розчин для інгаляцій, 300

мг/4 мл; по 4 мл в 
ампулі; по 4 ампули в 
герметично запаяному 
стрипі; по 16, 28 або 56 
ампул у картонній 
коробці

К'єзі Фармас'ютікелз
ГмбХ

Австрія вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

К’єзі
Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

виробництво in-
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Генетік С.п.А.,

Італія;
виробник

продукції in-
bulk, первинне

та вторинне
пакування та

контроль якості:
Холопак

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Холопак
Ферпакунгстехн

ік ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості:
лише

випробування
на

стерильність:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15301/01/01

29. ВАГІЛАК капсули вагінальні по 4 
млрд КУО; по 10 капсул у

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/14367/01/01
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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
флаконах матеріалів: Зміни І типу

30. ВАЗЕЛІНОВЕ 
МАСЛО

масло 25 мл або по 50 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0408/01/01

31. ВАЛЬСАРІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво
"in bulk",

пакування,
тестування:

Зігфрід
Барбера, С.Л.,
Іспанія; Випуск

серії: Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
тестування:
Солвіас АГ,
Швейцарія;

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л. ,
Румунія; випуск
серії, контроль

якості,
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія

Іспанія/
Словенія/

Швейцарія/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14686/01/01

32. ВАЛЬСАРІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Виробництво
"in bulk",

пакування,
тестування:

Зігфрід
Барбера, С.Л.,
Іспанія; Випуск

серії: Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
тестування:
Солвіас АГ,
Швейцарія;

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л. ,

Іспанія/
Словенія/

Швейцарія/
Румунія/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14686/01/02
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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
Румунія; випуск
серії, контроль

якості,
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування:

Новартіс Фарма
C.п.А., Італія

33. ВЕНОФЕР® розчин для 
внутрішньовенних 
ін'єкцій, 20 мг/мл; по 5 мл
в ампулах; по 5 ампул у 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія вторинна
упаковка,

випробування
контролю якості

(за винятком
стерильності),

дозвіл на
випуск серії:

Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;

вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;
випробування

контролю якості
(стерильність):

АГЕС ГмбХ
ІМЕД,

Австрія;випроб
ування

контролю якості
(за винятком

стерильності):
Єврофінс

Аматсі Аналітік,
Франція;

випробування
контролю якості
за показниками
мікробіологія та

Швейцарія/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8015/01/01
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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
стерильність:

Єврофінс
Фарма Кволіті

Контрол,
Франція

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

Байєр АГ Німеччина Берлімед, С.А. Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9199/01/01

35. ВІМІЗИМ® концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 5
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування
стерильності,
дот-блот та

біонавантаженн
я (в процесі

виробництва)
та візуальний

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

маркування та
вторинне

пакування: 
АндерсонБреко
н (ЮК) Лімітед,
Великобританія

; 
випробування
стерильності,
дот-блот та

біонавантаженн
я (в процесі

виробництва): 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

зберігання:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

Німеччина/
Великобритан

ія/ США/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/14547/01/01
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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
і Ко. КГ,

Німеччина;
випробування
при випуску та
випробування

стабільності (за
винятком

стерильності):
БіоМарин

Фармасьютикал
Інк., США;

випробування
стерильності: 

Єврофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Айрленд
Лімітед,

Ірландія; 
випробування
при випуску та
випробування

стабільності (за
винятком

стерильності),
маркування та

вторинне
пакування,
виробник,

відповідальний
за випуск серії: 

Біомарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландія.

36. ГЕМЦИТАБІН 
АККОРД

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас

Індія/ Велика
Британія/
Польща/

Угорщина/
Мальта/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17799/01/01



20

№
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;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед ,
Велика

Британія;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

Контроль якості
серії: Єврофінс

Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Контроль якості
серії:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль якості

серії:
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л , Італія;

Контроль якості
серії:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина
37. ГЛІКЛАЗИД-

ТЕВА MR
таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16821/01/01

38. ГЛІКЛАЗИД-
ТЕВА MR

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 60 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 9 
блістери у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16821/01/02
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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
39. ГЛІЦЕРИН розчин для зовнішнього 

застосування 85 % по 25 
г у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії: ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8363/01/01

40. ГЛІЦЕРИН рідина 85 %, по 25 г або 
по 40 г, або по 50 г, або 
по 100 г у флаконах 
скляних, укупорених 
пробками та кришками; 
по 25 г або по 40 г, або 
по 50 г, або по 100 г у 
флаконі скляному, 
укупореному пробкою та 
кришкою; по 1 флакону в
пачці з картону; по 40 г 
або по 50 г у флаконах 
скляних, укупорених 
пробками-
крапельницями та 
кришками; по 40 г або по 
50 г у флаконі скляному, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону в
пачці з картону; по 25 г 
або по 40 г, або по 50 г у 

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7463/01/01
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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
флаконах полімерних, 
укупорених кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 25 г або по 
40 г, або по 50 г у 
флаконі полімерному, 
укупореному кришкою з 
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону 
в пачці з картону

41. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл або по
100 мл у флаконах 
скляних або полімерних

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
компанія "Віола"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/8144/01/01

42. ГРАНЗОФЕН® таблетки вагінальні по 10
мг; по 6 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/21008/01/01

43. ГРИПОМЕД® 
ХОТ

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком; по 5 г у саше; по
5 або 10 саше у пачці

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16531/01/01

44. ГРИПОМЕД® 
ХОТ

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком; по 5 г у саше; по
5 або 10 саше у пачці

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16532/01/01

45. ДЕКАТИЛЕН 
РИНО ДУО

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії); 
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(вторинна
упаковка,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/20463/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії);

Трансфарм
Логістік ГмбХ,

Німеччина
(вторинна
упаковка)

46. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН-ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 або по 10 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0992/02/01

47. ДЕНОКСИБ капсули по 100 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18678/01/01

48. ДЕНОКСИБ капсули по 100 мг, по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18678/01/01

49. ДЕНОКСИБ капсули по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18678/01/02

50. ДЕНОКСИБ капсули по 200 мг, по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18678/01/02

51. ДЕНТАГЕЛЬ® гель для ясен; по 20 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6966/01/01
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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
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
52. ДЕНТОЛ 10,0% гель для ясен, 100 мг/г, 

по 15 г у тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6287/01/01

53. ДЕНТОЛ 7,5% гель для ясен, 75 мг/г, по
15 г у тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6287/01/02

54. ДИГОКСИН розчин для ін'єкцій, 0,25 
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; по 1 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 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/5751/02/01

55. ДИКЛАК® ID таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 75 мг, 

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9808/01/01
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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 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

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

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С.А.,
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9808/01/02

57. ДІКЛОСЕЙФ® супозиторії по 100 мг; in 
bulk № 1980 (5х396): по 5
супозиторіїв у стрипі; по 
396 стрипів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21167/01/01

58. ДІКЛОСЕЙФ® супозиторії по 100 мг; по 
5 супозиторіїв у стрипі, 
по 1 або по 2 стрипи у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16445/01/01

59. ДІОСМІН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПРАТ «ФІТОФАРМ» Україна Сичуань Сєлі
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15593/01/01

60. ДІФЕНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/0,02 мг; по 28 
таблеток у блістері (24 
таблетки рожевого та 4 
таблетки плацебо білого 
кольору); по 1 блістеру у 
пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

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

альтернативни
й виробник,

який відповідає
за вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛ
ІНТЕГРА,

С.Л.У., Іспанiя;
альтернативни

й виробник,
який відповідає

за вторинне
пакування:

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанiя;

виробник, який

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13227/01/01
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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
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанiя;

виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
61. ДОКСИЦИКЛІН

-ТЕВА
таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни І типу

за
рецептом

UA/3033/02/01

62. ДОРАМІЦИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
3 000 000 МО; по 10 
таблеток у блістері; 1 
блістер в 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/14899/01/01

63. ДОРИТРИЦИН
®

таблетки для 
розсмоктування, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

Медіце Фарма ГмбХ
та Ко. КГ

Німеччина виробництво за
повним циклом:

Медіце
Арцнайміттель
Пюттер ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12066/01/01

64. ДОЦЕТАКСЕЛ 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл, по 
1 мл (20 мг) або 4 мл (80 
мг) або 8 мл (160 мг) у 
флаконах, по 1 флакону 
в картонній пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

вторинне

Індія/ Велика
Британія/
Угорщина/
Мальта/

Туреччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17408/01/01
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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 Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Синоптиз

Індастріал Сп.з
о.о., Польща;

контроль якості
серії: Єврофінс

Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта; 

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Онко Ілак Сан.
Ве Тідж. А.С.,
Туреччина; 

контроль якості
серії:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,
Угорщина;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
65. ЕБРАНТИЛ розчин для ін’єкцій, 5 

мг/мл; по 5 мл (25 мг) 
або по 10 мл (50 мг) в 
ампулі; по 5, або по 10, 
або по 50 ампул у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
контроль якості
(Стерильність):
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
контроль якості
(«Стерильність

»): ЕЙДЖЕС
ГмбХ ІМЕД,

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9943/02/01
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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
Австрія

66. ЕКЗЕМЕСТАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 30 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Юджия Фарма
Спешиалітіс Лімітед

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20828/01/01

67. ЕКЗОДЕРИЛ® крем 1 %; по 15 г або 30 г
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Cандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробник in
bulk, первинне і

вторинне
пакування,

контроль: Мерк
КГаА & Ко Верк

Шпітталь,
Австрія; випуск
серії: Сандоз

ГмбХ - ТехОпс,
Австрія;

виробник in
bulk, первинне і

вторинне
пакування,
контроль,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
контроль:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3960/01/01

68. ЕКСТРАТЕРМ® таблетки; по 12 таблеток
у блістерах; по 12 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: АТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3602/01/01
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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
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
69. ЕЛЕРТ таблетки, що 

диспергуються в ротовій 
порожнині по 10 мг; по 10
таблеток у блістері; по 1,
або по 2, або по 3 
блістери в картонній 
коробці

МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія МІКРО ЛАБС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18577/01/01

70. ЕРІУС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 7 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5827/01/01

71. ЕРМУЦИН® порошок для оральної 
суспензії, 175 мг/5 мл 1 
флакон з порошком з 
мірним контейнером у 
коробці з картону

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

ЗЕТА
ФАРМАЦЕУТІЦ

І С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14153/01/01

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/16125/01/01

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/16125/01/02

74. ЗАЛОКС капсули по 50 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці; по 250 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8205/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада;

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва
75. ЗОЛГЕНСМА суспензія для 

внутрішньовенної інфузії,
2 х 10*13 вг/мл (вектор 
геномів/мл)
по 2 флакони об’ємом 
8,3 мл у картонній 
коробці; або по 2 
флакони об’ємом 5,5 мл 
та 1 флакон об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 1 флакону 
об’ємом 5,5 мл та 2 
флакони об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 3 флакони об’ємом 
8,3 мл у картонній 
коробці; або по 2 
флакони об’ємом 5,5 мл 
та 2 флакони об’ємом 
8,3 мл у картонній 
коробці; або по 1 
флакону об’ємом 5,5 мл 
та 3 флакони об’ємом 
8,3 мл у картонній 
коробці; або по 4 
флакони об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 2 флакони об’ємом 
5,5 мл та 3 флакони 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
1 флакону об’ємом 5,5 
мл та 4 флакони об’ємом
8,3 мл у картонній 
коробці; або по 5 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 2 флакони об’ємом 
5,5 мл та 4 флакони 
об’ємом 8,3 мл у 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво,
первинне

пакування,
частковий

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Джен
Терапіс, Інк.,

Сполучені
Штати (США);

частковий
контроль якості:

ФПД
Девелопмент,

Л.П., Сполучені
Штати (США)

Сполучені
Штати (США)

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20817/01/01
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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; або по
1 флакону об’ємом 5,5 
мл та 5 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
6 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 5 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 6 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
7 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 6 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 7 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
8 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 7 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 8 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
9 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 8 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 9 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
10 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 9 
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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
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 10 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
11 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 10 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 11 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
12 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 11 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 12 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
13 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці; 
або по 2 флакони 
об’ємом 5,5 мл та 12 
флаконів об’ємом 8,3 мл 
у картонній коробці; або 
по 1 флакону об’ємом 
5,5 мл та 13 флаконів 
об’ємом 8,3 мл у 
картонній коробці; або по
14 флаконів об’ємом 8,3 
мл у картонній коробці.

76. ЗОФЕТРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг; по 5 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5762/01/02

77. ІЛОМЕДІН концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мкг/мл; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина Берлімед, С.А. Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3658/01/01
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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
78. ІМЕТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
400 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробник, що
виконує

виробництво
препарату "in

bulk" та
контроль серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;
Виробник, що

виконує
виробництво
препарату "in

bulk",
пакування та

контроль серії:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробник, що

виконує
пакування,
контроль та
випуск серії:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4029/01/01

79. 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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

без
рецепта

UA/10947/01/01
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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

80. ІНСІМ - 100 порошок для оральної 
суспензії 100 мг/5 мл, 1 
флакон з порошком для 
приготування 100 мл 
суспензії; по 1 флакону з 
мірним стаканчиком у 
картонній упаковці

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/20317/01/01

81. ІНСУФОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
850 мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14631/01/01

82. ІНСУФОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3, 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14631/01/02

83. ІНСУФОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14631/01/03

84. КАЛЬЦІУМФО
ЛІНАТ 
"ЕБЕВЕ"

розчин для ін’єкцій, 10 
мг/мл; по 3 мл (30 мг), 
або 5 мг (50 мг), або 10 
мл (100 мг), або по 20 мл
(200 мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ

Австрія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна і
вторинна
упаковка,

контроль серії:
Гаупт Фарма

Вольфратсхауз
ен ГмбХ,

Німеччина;
дозвіл на

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

КГ, Австрія;
дозвіл на

випуск серії:
Сандоз ГмбХ -

Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1638/01/01
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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
Операції

Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль),

Австрія; дозвіл
на випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина
85. КАРМЕТАДИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 35 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14715/01/01

86. КВАНІЛ гранули 500 мг; in bulk: 
№ 1800 (1х1800) саше: 
по 1,5 г гранул у саше; по
1800 саше у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16063/02/01

87. КВАНІЛ гранули 500 мг; по 1,5 г у
саше; по 10 або по 30 
саше у картонній 
упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14767/01/01

88. КЕТОДЕКСА розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери у коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 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/18084/01/01

89. КЛЄВАЗОЛ® крем вагінальний по 20 г 
у тубі; по 1 тубі разом з 3
аплікаторами в пачці;

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12647/01/01

90. КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 5 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

первинне та
вторинне

пакування:
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19794/01/01
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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
91. КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 10 

мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

первинне та
вторинне

пакування:
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19794/01/02

92. КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 20 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: Адамед

Фарма С.А.,
Польща;

первинне та
вторинне

пакування:
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19794/01/03

93. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

пакування,
контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

виробництво,
пакування,

контроль якості
лікарського

засобу: РОНТІС
ХЕЛЛАС

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19917/01/01
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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
МЕДІКАЛ ЕНД

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС

С.А., Грецiя
94. КЛІВАС® 

ПЛЮС
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

пакування,
контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

виробництво,
пакування,

контроль якості
лікарського

засобу: РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС

С.А., Грецiя

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19917/01/02

95. КЛІВАС® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
40 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

пакування,
контроль якості
та випуск серії

лікарського
засобу: ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК,
Греція;

виробництво,

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19917/01/03
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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
пакування,

контроль якості
лікарського

засобу: РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС

С.А., Грецiя
96. КОПЛАВІКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 75
мг/75 мг; № 28 (7 х 4): по 
7 таблеток у блістері, по 
4 блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11680/01/02

97. КОРДІПРАЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:

ПЛІВА
Хрватска д.о.о.,

Хорватія;
контроль серії

(метод
Рентгенівської

дифракції ):
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19992/01/01

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

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво за
повним циклом:

ПЛІВА
Хрватска д.о.о.,

Хорватія;
контроль серії

(метод
Рентгенівської

дифракції ):
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19992/01/02

99. КРАТАЛ ДЛЯ 
ДІТЕЙ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці з 
картону; по 90 таблеток у
контейнерах; по 90 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12660/01/01
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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

100. КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10245/01/01

101. КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10245/01/02

102. КСЕФОКАМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг; 5 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія вторинне
пакування та
випуск серій:

Такеда Австрiя
ГмбХ, Австрія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування:
Вассербургер

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2593/02/01

103. КСЕФОКАМ® 
РАПІД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург,

Нiмеччина

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/2593/03/01

104. ЛАМІТРИЛ таблетки по 25 мг, по 30 
таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2656/01/01

105. ЛАМІТРИЛ таблетки по 100 мг, по 60
таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2656/01/02

106. ЛАМІТРИЛ таблетки по 150 мг, по 60
таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2656/01/03

107. ЛЕВІЦИТАМ розчин оральний, 100 
мг/мл; по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з мірним 
шприцом у картонній 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
упаковка:
Медінфар

Мануфактурінг,
С.А. ,

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11396/02/01
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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
упаковці Португалія;

Аналіз та
випуск серій:
Блуфарма -

Індустріа
Фармасьютіка,

С.А.,
Португалія

108. ЛЕВОМІЦЕТИН краплі очні 0,25 %; по 10 
мл у флаконах; по 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8046/01/01

109. ЛЕВОПРО® розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл по 100 мл або 
по 150 мл у контейнері; 
по 1 контейнеру в 
поліетиленовому пакеті в
коробці

ТОВ "Конарк
Інтелмед"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11924/01/01

110. ЛЕРКАНІДИПІ
Н-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16977/01/01

111. ЛЕРКАНІДИПІ
Н-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16977/01/02

112. ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8253/01/01

113. ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8253/01/02

114. ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8253/01/03

115. ЛІЗИНОПРИЛ-
Н

таблетки по 10 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
коробці

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16076/01/01

116. ЛІЗИНОПРИЛ-
Н

таблетки по 20 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 

ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16076/01/02
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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
або по 3 блістери у 
коробці

117. ЛІНБАГ капсули тверді, по 25 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

Німеччина/
Словенія/
Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/01

118. ЛІНБАГ капсули тверді, по 50 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Німеччина/
Словенія/
Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/02
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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
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

119. ЛІНБАГ капсули тверді, по 75 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Німеччина/
Словенія/
Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/03
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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
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

120. ЛІНБАГ капсули тверді, по 150 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

Німеччина/
Словенія/
Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/05

121. ЛІНБАГ капсули тверді, по 300 
мг, по 7 капсул у 
блістері, по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:

Німеччина/
Словенія/
Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/08
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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
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

122. ЛОКОЇД® мазь, 1 мг/г; по 30 г мазі 
у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина Теммлер Італіа
С.р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4471/01/01

123. ЛОПЕДІУМ® капсули тверді по 2 мг; 
по 6 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С.А.,
Польща;

виробництво за
повним циклом:
Сандоз С.Р.Л. ,

Румунія

Німеччина/
Румунія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9738/01/01

124. ЛОРАНО таблетки по 10 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво in
bulk, пакування,

випуск серії:
Салютас

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
пакування,

випуск серії:
Лек С. А.,
Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6985/02/01
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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
125. МАКСИДЕКС® краплі очні, 1 мг/мл; по 5 

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10812/01/01

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10812/01/01

127. МЕЛОКСИК розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл, по 1,5 мл в 
ампулі; по 3 або 5 ампул 
в контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній пачці

Фармацевтичний
Завод «Польфарма»

С. А.

Польща Фармацевтични
й Завод

«Польфарма»
С. А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13584/01/01

128. МЕЛОКСИКАМ
-ВІСТА

розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл, по 1,5 мл (15 
мг) в ампулах; по 5 
ампул у касеті в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ХЕЛП С.А. Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20372/01/01

129. МЕЛОКТАМ розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл (15 
мг) в ампулах; по 5 
ампул в касеті в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ХЕЛП С.А. Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19319/01/01

130. МЕТАДОНУ 
ГІДРОХЛОРИД
МОЛТЕНІ

розчин оральний, 5 
мг/мл; по 1000 мл у 
флаконі з кришечкою, що
нагвинчується, з 
контролем першого 
відкриття, ущільненою 
поліетиленовою 
прокладкою, разом з 
мірним ковпачком

Л.Молтені і К. деі
Ф.ллі Алітті Сосіета
ді Езерчиціо С.п.А.

Італiя Л.Молтені і К.
деі Ф.ллі Алітті

Сосіета ді
Езерчиціо

С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7186/01/02

131. МОВАЛГІН таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6870/01/01

132. МОВАЛГІН таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6870/01/02

133. МОКСИМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17579/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 1 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

134. МОНТУЛАР® 
КІДС

таблетки жувальні по 4 
мг; in bulk: № 12000 
(10х1200) таблеток: по 
10 таблеток у блістері; 
по 1200 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21172/01/01

135. МОНТУЛАР® 
КІДС

таблетки жувальні по 5 
мг; in bulk: № 10000 
(10х1000) таблеток: по 
10 таблеток у блістері; 
по 1000 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21172/01/02

136. МОНТУЛАР® 
КІДС

таблетки жувальні по 4 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18586/01/01

137. МОНТУЛАР® 
КІДС

таблетки жувальні по 5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18586/01/02

138. МОФЛАКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
400 мг; по 5 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 7 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія;
відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії: 
ТАД Фарма

ГмбХ,

Словенія/
Хорватія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14876/01/01
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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; 

відповідальний
за контроль

серії: 
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
чистоти серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): 

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
відповідальний

за контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія

139. НЕЙРАЛГІН капсули по 100 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада; 

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1185/01/01

140. НЕЙРАЛГІН капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1185/01/02



48

№
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
Фармасайнс
Інк., Канада; 

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва
141. НЕЙРАЛГІН капсули по 400 мг, по 10 

капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада; 

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва

Канада/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1185/01/03

142. НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 100 
мг (10 000 анти-фактор 
Ха МО)/мл, по 0,2 мл (20 
мг), або по 0,4 мл (40 мг),
або по 0,6 мл (60 мг), або
по 0,8 мл (80 мг), або по 
1,0 мл (100 мг) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
2 шприци в блістері; по 1
блістеру в картонній 
коробці;
по 0,2 мл (20 мг), або по 
0,4 мл (40 мг), або по 0,6 
мл (60 мг), або по 0,8 мл 
(80 мг) у попередньо 
наповненому шприці; по 
2 шприци в блістері; по 5
блістерів у картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шенджен
Текдоу

Фармасьютикал
Ко. Лтд 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9061/01/01

143. НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 300 
мг (30 000 анти-фактор 
Ха МО)/3 мл, по 1 або 5 
багатодозових флаконів 
по 3 мл в картонній 

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шенджен
Текдоу

Фармасьютикал
Ко. Лтд 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9061/01/02
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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
коробці

144. НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 500 
мг (50 000 анти-фактор 
Ха МО)/5 мл, по 1 або 5 
багатодозових флаконів 
по 5 мл в картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шенджен
Текдоу

Фармасьютикал
Ко. Лтд 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9061/01/03

145. НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 100 
мг (10 000 анти-фактор 
Ха МО)/мл, in bulk: по 0,2
мл (20 мг), або по 0,4 мл 
(40 мг), або по 0,6 мл (60
мг), або по 0,8 мл (80 мг),
або по 1,0 мл (100 мг) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
2 шприци в блістері; по 
100 блістерів у картонній
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шенджен
Текдоу

Фармасьютикал
Ко. Лтд

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- Не підлягає UA/18243/01/01

146. НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 300 
мг (30 000 анти-фактор 
Ха МО)/3 мл, in bulk: 25 
багатодозових флаконів 
по 3 мл в картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шенджен
Текдоу

Фармасьютикал
Ко. Лтд 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- Не підлягає UA/18243/01/02

147. НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 500 
мг (50 000 анти-фактор 
Ха МО)/5 мл, in bulk: 25 
багатодозових флаконів 
по 5 мл в картонній 
коробці

Дженофарм Лтд Велика
Британiя

Шенджен
Текдоу

Фармасьютикал
Ко. Лтд 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- Не підлягає UA/18243/01/03

148. НОКСАФІЛ® суспензія оральна, 40 
мг/мл, по 105 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірною ложечкою у 
картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Патеон Інк.,

Канада;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Органон Хейст
бв, Бельгія;
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Канада/
Бельгія/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9269/01/01

149. НОРКОЛУТ® таблетки по 5 мг; по 10 ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон Угорщина внесення змін до за UA/7288/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці

Ріхтер" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

150. НОРФЕПІМ порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1 г/0,5 г, 
флакон з порошком, по
1 флакону у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
приведення

написання виду,
розміру та

комплектності
упаковки в процесі

перереєстрації

за
рецептом

UA/13969/01/01

151. НОРФЕПІМ порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 2 г/1 г, 
флакон з порошком, по
1 флакону у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
приведення

написання виду,
розміру та

комплектності
упаковки в процесі

перереєстрації

за
рецептом

UA/13969/01/02

152. 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

Швеція/
Австрія/

Німеччина/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15468/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Продукціонсгес
еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

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

Октафарма
Фармацевтика

Продуктіонсгес м.б.Х.

Австрія виробництво за
повним циклом

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма АБ,
Швеція;

виробництво за
повним циклом,

включаючи
візуальну
інспекцію:

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

за
виключенням

вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція;
вторинне

пакування,
візуальна
інспекція:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

кріопреціпітата:
Октафарма

Швеція/
Австрія/

Німеччина/
Франція

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
Продукціонсгес

еллшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

154. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (125 мг/5 мл): 
по 5,1 г порошку для 60 
мл або по 8,5 г порошку 
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з шприцом для 
дозування з адаптером у
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль),

Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3975/05/01

155. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (250 мг/5 мл): 
по 6,6 г порошку для 60 
мл або по 11 г порошку 
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з шприцом для 
дозування з адаптером у
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль)

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3975/05/02

156. ОСПАМОКС порошок для оральної 
суспензії (500 мг/5 мл): 
по 12 г порошку для 60 
мл або по 20 г порошку 
для 100 мл суспензії у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною ложкою у
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль)

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3975/05/03

157. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 12 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

Халеон
Айрленд

Дангарван
Лімітед 

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2691/01/01

158. ПАНТОГАР капсули, по 15 капсул у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Виробництво in
bulk: Асіно
Фарма АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
Випробування

контролю якості
та випуск серії:

Асіно Фарма

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/10445/01/01
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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
АГ, Швейцарія;
Випробування

контролю
якості:

Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Світзерленд АГ

, Швейцарія;
Інститут

Кульман ГмбХ,
Німеччина

159. ПЕЙОНА розчин для інфузій та 
орального застосування, 
20 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картонній коробці зі 
стикером; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картонній коробці

К'єзі Фармас'ютікелз
ГмбХ

Австрія виробництво
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості:

Альфасігма
С.п.А., Італiя;
маркування та

вторинне
пакування: Г.Л.
Фарма ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: К'єзі

Фармас'ютікелз
ГмбХ, Австрія;
маркування та

вторинне
пакування: ТОВ

"Фарма Пак
Хунгарі",
Угорщина

Італiя
/Австрія/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15097/01/01

160. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д ШИЛПА

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

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа
Медікеа

Лімітед, Індія;
контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18691/01/01

161. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д ШИЛПА

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

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18691/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці Медікеа

Лімітед, Індія;
контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітед, Індія

162. ПЕНТАСЕД таблетки in bulk: по 1000 
або 5000 таблеток у 
пакетах поліетиленових

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14529/01/01

163. ПЕНТАСЕД таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю “Харківське

фармацевтичне
підприємство

“Здоров’я
народу” 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5787/01/01

164. ПМС-
ХОЛЕСТИРАМІ
Н РЕГУЛАР ЗІ 
СМАКОМ 
АПЕЛЬСИНА

порошок для оральної 
суспензії, 4 г/9 г; по 9 г 
порошку у пакеті; по 30 
пакетів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9786/01/01

165. ПРАДАКСА® капсули тверді по 75 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10626/01/01

166. ПРАДАКСА® капсули тверді по 110 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10626/01/02

167. ПРАДАКСА® капсули тверді по 150 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10626/01/03

168. ПРОГРАФ® концентрат для 
приготування розчину 
для внутрішньовенного 

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Ірланд Ко., Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4994/01/01
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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
введення, 5 мг/мл по 1 
мл в ампулi; по 10 ампул 
у пластиковій чарунковій 
упаковці; по 1 упаковці в 
картонній пачці

169. РАНОСТОП® мазь 10 %; по 20 г або по
40 г, або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8650/01/01

170. РИСПЕТРИЛ розчин оральний, 1 
мг/мл; по 30 мл у 
флаконі зі стикером; по 1
флакону в комплекті з 
дозатором у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3656/02/01

171. РИФАМПІЦИН
+ІЗОНІАЗИД+Е
ТАМБУТОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки, вкриті 
оболонкою по 28 
таблеток у блістері; по 
24 блістери в картонній 
коробці

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11941/01/01

172. РОКУРОНІЮ розчин для ін'єкцій 10 АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який Латвiя/ внесення змін до За UA/18558/01/01
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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
БРОМІД 
КАЛЦЕКС

мг/мл по 5 мл у 
флаконах, по 5 флаконів 
у чарунковій упаковці 
(піддоні); по 2 чарункові 
упаковки (піддони) в 
пачці з картону

відповідає за
випуск серії: АТ

"Калцекс",
Латвiя; всі

стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
Фамар Хелф

Кейр Сервісез
Мадрид, С.А.У.,

Іспанія;
виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння: АТ
"Гріндекс",

Латвiя

Іспанія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

173. СЕПТЕФРИЛ 
ВЕРДЕ ВІД 
БОЛЮ В ГОРЛІ

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл; по 
30 мл у флаконі; по 1 
флакону з дозуючою 
спрей-насадкою у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20609/02/01

174. СЕРЛІФТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4446/01/01

175. СЕРЛІФТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4446/01/02

176. СЕРТОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 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/17608/01/01

177. СІРЧАНА 
МАЗЬ ПРОСТА

мазь 33 % по 40 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8061/01/01

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

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу. 

за
рецептом

UA/6089/01/01
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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

179. СПИРТОЛ® розчин для зовнішнього 
застосування 70 %; по 
100 мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12877/01/02

180. СУТЕНТ капсули по 12,5 мг, по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7785/01/01

181. СУТЕНТ капсули по 25 мг, по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7785/01/02

182. СУТЕНТ капсули по 50 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7785/01/03

183. СУТЕНТ капсули по 37,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

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

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7785/01/04

184. ТАБЛЕТКИ ВІД
ЗАХИТУВАНН
Я ТА НУДОТИ

таблетки по 50 мг; по 25 
або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0653/01/01

185. ТАЙГОБАК порошок для розчину 
для інфузій по 50 мг; по 
50 мг у флаконі; по 1 
флакону у пачці

ТОВ «БУСТ ФАРМА» Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії:
Хікма Італія

С.п.А., Італiя;
випуск серії:

Галенікум Хелс
С.Л.У., Іспанiя;

вторинна
упаковка,

контроль серії
(фізико-

хімічний): САГ
МАНУФАКТУРІ

Італiя/ Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20435/01/01
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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
НГ, С.Л.У,

Іспанія;
контроль серії

(фізико-
хімічний):

Кімос, С.Л.,
Іспанiя;

контроль серії
(фізико-

хімічний та
мікробіологічни

й):
Нетфармалаб

Консалтінг
Сервайсез,

Іспанiя;
контроль серії

(мікробіологічни
й): Єврофінс

Біофарма
Продакт Тестінг

Спейн С.Л.У,
Іспанiя

186. ТАКПАН капсули тверді, по 0,5 мг,
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 5 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15856/01/01

187. ТАКПАН капсули тверді, по 1 мг, 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 5 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15856/01/02

188. ТАКПАН капсули тверді, по 5 мг, 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 5 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15856/01/03

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Конарк Інтелмед» 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І та ІІ
типу.

без
рецепта

 підлягає UA/20815/01/01

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

М. БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17044/01/01
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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
випробувань:

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

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

191. ТЕЛМІЛАКС таблетки, по 40 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

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

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17044/01/02

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

М. БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

альтернативна
дільниця для
проведення
аналітичних

випробувань:
ЛАБОРАТОРІО

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

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17044/01/03

193. ТЕРОНРЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 120 таблеток у
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18213/01/01

194. ТИГАЦИЛ порошок для розчину 
для інфузій по 50 мг; 10 
флаконів з порошком у 
пачці з картону

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
продукції in

bulk, первинне
пакування,

контроль якості:

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12347/01/01
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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
Патеон Італія
С.п.А., Італія;
виробництво
продукції in

bulk, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Ваєт Лєдерлє
С.р.Л., Італія;
Дослідження
стерильності:

Юрофінс -
Байолаб С.р.л.,

Італія
195. ТІАПРІЛАН® таблетки по 100 мг, по 20

таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці 
з картону

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10161/01/01

196. ТОБРАДЕКС® краплі очні по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2448/01/01

197. ТОПІРАМІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг; по 
60 таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4294/01/01

198. ТОПІРАМІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
100 таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4294/01/02

199. ТОПІРАМІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по
100 таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4294/01/03

200. ТОПРАЗ таблетки 
гастрорезистентні, 40 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -
Юніт VII, Індія;

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Формулейшн
Юніт XV, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16735/01/01
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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
201. ТОПРАЗ таблетки 

гастрорезистентні, 20 мг,
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -
Юніт VII, Індія;

Ауробіндо
Фарма Лтд,

Формулейшн
Юніт XV, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16735/01/02

202. ТРАКТОЦИЛ концентрат для розчину 
для інфузій, 7,5 мг/мл; по
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

готового
продукту:

Феррінг ГмбХ,
Німеччина;

Відповідальний
за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8850/01/01

203. ТРИТАЦЕ® таблетки по 5 мг; № 28 
(14х2): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9141/01/02

204. ТРИТАЦЕ® таблетки по 10 мг; № 28 
(14х2): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9141/01/03

205. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг in 
bulk № 1590: по 10 
таблеток у блістері; по 
159 блістерів у 
поліпропіленовій коробці;
in bulk № 1620: по 10 
таблеток у блістері; по 
162 блістери у 
поліпропіленовій коробці;
in bulk № 1650: по 10 
таблеток у блістері; по 
165 блістерів у 
поліпропіленовій коробці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

- UA/13251/01/01
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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
206. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії: АТ
"ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/4050/01/01

207. УГРЕСОЛ лосьйон 10 %; по 30 мл у
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/8219/01/01

208. УНІФЛОКС краплі очні/вушні, розчин
0,3 %; по 5 мл або 10 мл 
у пластиковому 
контейнері-крапельниці; 
по 1 контейнеру-
крапельниці в картонній 
коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12837/01/01

209. ФАРМАЛГІН таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/7541/01/01

210. ФАРМАЦИТРО
Н

порошок для орального 
розчину, по 23 г порошку 
у пакетах; по 23 г 
порошку у пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування:

Конфаб
Лабораторіс
Інк., Канада

Канада/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6249/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
го продукту;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Дельфарм
Орлеан,
Франція

211. ФАРМАЦИТРО
Н ФОРТЕ

порошок для орального 
розчину; по 23 г порошку 
у пакетах; по 23 г 
порошку у пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6249/01/01

212. ФЕЛОДИП таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії:
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4378/01/01

213. ФЕЛОДИП таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 блістерів у
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії:
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4378/01/02
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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
Меркле ГмбХ,

Німеччина
214. ФЕЛОДИП таблетки з 

модифікованим 
вивільненням по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль серії:
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4378/01/03

215. ФЕНТАВЕРА 
100 МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 100
мкг/год, по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15831/01/05

216. ФЕНТАВЕРА 
12 МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 12 
мкг/год, по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15831/01/01

217. ФЕНТАВЕРА 
25 МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 25 
мкг/год, по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15831/01/02
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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
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

218. ФЕНТАВЕРА 
50 МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 50 
мкг/год, по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15831/01/03

219. ФЕНТАВЕРА 
75 МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 75 
мкг/год, по 1 пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією захисту 
від відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина;
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15831/01/04

220. ФІБРИГА порошок та розчинник 
для розчину для 
ін’єкцій/інфузій по 1 г; по 
1 г порошку у скляному 
флаконі; по 50 мл 
розчинника (вода для 
ін’єкцій) у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
порошком, по 1 флакону 
з розчинником, по 1 
пристрою Octajet для 
переносу, по 1 фільтру в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за первинну
упаковку,

контроль якості,
випуск серії:

Октафарма АБ,
Швеція;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

маркування,
візуальну
інспекцію,

контроль якості,

Швеція/
Австрія

/Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18890/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний
за візуальний

контроль,
маркування,

вторинну
упаковку:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій): Б.

Браун
Мелсунген АГ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

розчинника
(вода для
ін’єкцій):

Солюфарм
Фармацойтіше

Ерцойгніссе
ГмбХ,,

Німеччина
221. ФІЛГРАСТИМ-

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"БУСТ ФАРМА"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
контроль якості:

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20634/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЮАБ Тева

Балтікс, Литва
222. ФІЛГРАСТИМ-

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"БУСТ ФАРМА"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
контроль якості:

ЮАБ Тева
Балтікс, Литва

Ізраїль/ Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20634/01/02

223. ФЛАВЕНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
«Тернофарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/20990/01/01

224. ФЛЕКАЇНІД 
САНДОЗ®

таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6, або 12 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво "in
bulk",

пакування,
контроль та
випуск серій:

Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15559/01/01

225. ФЛЕКАЇНІД 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 6, або 12 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво "in
bulk",

пакування,
контроль та
випуск серій:

Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15559/01/02

226. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

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

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4379/01/01
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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,
первинне та

вторинне
пакування,

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

Італія
227. ФЛЕМОКСИН 

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

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

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

Італія

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4379/01/02

228. ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ®

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

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Хаупт Фарма

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4379/01/03
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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
Латіна С.Р.Л,

Італія
229. ФЛЕМОКСИН 

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

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина всі стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.,
Нідерланди; всі

стадії
виробництва,
первинне та

вторинне
пакування,

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

Італія

Нідерланди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/4379/01/04

230. ФЛОГЕНЗИМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
таблеток у блістері; по 2,
по 5 або по 10 блістерів у
картонній коробці; по 800
таблеток у банках

МУКОС Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина МУКОС
Емульсіонсгезе
лльшафт мбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/2843/01/01

231. ФЛЮР-Е-ДЕЙ таблетки жувальні по 
2,21 мг; по 120 таблеток 
у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5057/01/01

232. ФОСТЕР аерозоль для інгаляцій, 
дозований, 100+6 
мкг/дозу по 120 доз у 
контейнері; по 1 або 2 
контейнери з дозуючим 
клапаном і розпилюючою
насадкою та захисним 
ковпачком у картонній 
коробці; по 180 доз у 
контейнері; по 1 
контейнеру з дозуючим 
клапаном і розпилюючою
насадкою та захисним 
ковпачком у картонній 
коробці

К'єзі Фармас'ютікелз
ГмбХ

Австрія виробництво,
контроль, збір

наповнених
контейнерів та
пакування: К'єзі
Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

збір
наповнених

контейнерів та
пакування: Г.Л.
Фарма ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: К'єзі

Фармас'ютікелз
ГмбХ, Австрія;
контроль серії:

Італія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16438/01/01
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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
ЧІМАН С.Р.Л.,

Італiя
233. ФОСФО-СОДА розчин оральний; по 45 

мл у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9143/01/01

234. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
ПП "КІЛАФФ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0182/01/01

235. ХЕПІДЕРМ 
ФОРТЕ 
АЕРОЗОЛЬ

піна нашкірна, по 58,5 г 
або по 117,0 г у балоні; 
по 1 балону в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11691/01/02

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

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Касен

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13820/01/01
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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
Рекордаті, С.Л.

237. ЮДЖІА-
СУНІТІНІБ

капсули по 12,5 мг; по 28
капсул у пластиковому 
контейнері, по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
упаковці

Юджия Фарма
Спешиалітіс Лімітед

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20873/01/01

238. ЮДЖІА-
СУНІТІНІБ

капсули по 50 мг; по 28 
капсул у пластиковому 
контейнері, по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
упаковці

Юджия Фарма
Спешиалітіс Лімітед

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20873/01/02

239. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/500 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
тестування при
випуску, дозвіл
на випуск серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,
США; МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;
Контроль

якості,
тестування при

випуску:
Еурофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Тестування
стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Тестування

Нiдерланди/
США/

Сінгапур/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11003/01/01
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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
стабільності
щодо NTTP:

ППД
Девелопмент,

США
240. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
тестування при
випуску, дозвіл
на випуск серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,
США; МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;
Контроль

якості,
тестування при

випуску:
Еурофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Тестування
стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Тестування
стабільності
щодо NTTP:

ППД
Девелопмент,

США

Нiдерланди/
Сінгапур/

Італія/ США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11003/01/02

241. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг по 14 
таблеток у блістері; по 4 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,

Нiдерланди/
США/ Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11003/01/03
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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
блістери в картонній 
коробці

тестування при
випуску, дозвіл
на випуск серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нiдерланди;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:
Патеон Пуерто

Ріко, Інк.,
Пуерто Ріко,
США; МСД
Інтернешнл
ГмбХ (філія
Сінгапур),
Сінгапур;
Контроль

якості,
тестування при

випуску:
Еурофінс

Біолаб СРЛ,
Італія;

Тестування
стабільності:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Тестування
стабільності
щодо NTTP:

ППД
Девелопмент,

США

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО



74

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. ЛЕВОР 250 
ЛЕВОР 500 
ЛЕВОР 1000

таблетки вкриті 
плівковою оболонкою 
по 250 мг, по 500 мг 
або по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед- Юніт XV

Індія засідання НЕР № 02 
від 29.01.2026

відмова  у  рекомендації  до  державної
реєстрації на етапі спеціалізованої експертизи

2. ФЕНІБУТ порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВО

Д "ЧЕРВОНА
ЗІРКА"

Україна Ляньюньган
Хенфей

Фармасьютікал
Ко., ЛТД, Китай

(повний цикл
виробництва

Фенібут (4-аміно-
3-фенілбутанової

кислоти
гідрохлорид,

реактив):
гідрування,
циклізація,

гідроліз,
кристалізація,

сушка,
фасування));

ПРАТ
«ХІМФАРМЗАВО

Китай/ 
Україна

засідання НТР № 03 
від 22.01.2026

не рекомендувати до затвердження -
перереєстрація на необмежений термін
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Д «ЧЕРВОНА
ЗІРКА», Україна

(Очищення
(гідроліз,

кристалізація),
сушка,

фасування,
випуск серії)

 В.о. начальника
 Фармацевтичного управління                                              Олександр ГРІЦЕНКО
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