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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АССАНАФАР
М ЕКСТРАКТ 
ТГК, 
СТАНДАРТИ
ЗОВАНИЙ 
НА МСТ ОЛІЇ 
25 МГ/МЛ

Cannabis конопель 
екстракт 
стандарти
зований 
(Cannabis 
sativa L.)

- рідина (субстанція) 
по 10 мл або по 30 
мл у скляних 
флаконах з 
бурштинового скла 
(клас ІІІ), 
закупорених 
гвинтовими 
кришками з 
поліетилену 
високої щільності 
(HDPE) з 
внутрішнім 
вкладишем з 
поліетилену 
низької щільності 
(LDPE) для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"АССАНА"

Україна випуск серії;
фізико-хімічний
контроль якості

АФІ;
вирощування,

збирання,
сушіння,

обробка та
контроль якості

вихідної
сировини

Cannabis sativa
L:

ЛІННЕО ХЕЛС,
С.Л., Іспанiя;
виробництво
(екстракція,

декарбоксилюв
ання,

стандартизація)
та контроль
якості АФІ та

його
проміжного
продукту:

МЕДАЛКЕМІ, С.
Л., Іспанiя

Іспанiя реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/21189/01/01

2. АССАНАФАР
М ЕКСТРАКТ 
ТГК, 
СТАНДАРТИ
ЗОВАНИЙ 
НА МСТ ОЛІЇ 
50 МГ/МЛ

Cannabis конопель 
екстракт 
стандарти
зований 
(Cannabis 
sativa L.)

- рідина (субстанція) 
по 10 мл або по 30 
мл у скляних 
флаконах з 
бурштинового скла 
(клас ІІІ), 
закупорених 
гвинтовими 
кришками з 
поліетилену 
високої щільності 
(HDPE) з 

ТОВ
"АССАНА"

Україна Випуск серії;
фізико-хімічний
контроль якості

АФІ;
вирощування,

збирання,
сушіння,

обробка та
контроль якості

вихідної
сировини

Cannabis sativa

Іспанiя реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/21203/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

внутрішнім 
вкладишем з 
поліетилену 
низької щільності 
(LDPE) для 
фармацевтичного 
застосування

L:, Іспанiя;
Виробництво
(екстракція,

декарбоксилюв
ання,

стандартизація)
та контроль
якості АФІ та

його
проміжного
продукту:

МЕДАЛКЕМІ,
С.Л., Іспанiя

3. ДОЦЕТАКСЕ
Л 20

docetaxel доцетаксе
л

L01CD0
2

концентрат для 
розчину для 
інфузій 20 мг/мл; по
1 флакону у 
картонній упаковці

Юджия
Фарма

Спешиалітіс
Лімітед

Індія Відповідальний
за випуск серії:

АПЛ Свіфт
Сервісез
(Мальта)
Лімітед,
Мальта;

виробництво,
перинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:
Юджіа Фарма
Спешiелiтiз

Лiмiтед,
Індія

Мальта/
Індія

реєстрація до
введення в дію
Закону України

від 28 липня
2022 р. №

2469-IX “Про
лікарські
засоби”

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/21213/01/01

4. ДОЦЕТАКСЕ
Л 80

docetaxel доцетаксе
л

L01CD0
2

концентрат для 
розчину для 
інфузій 80 мг/4 мл; 
по 1 флакону у 
картонній упаковці

Юджия
Фарма

Спешиалітіс
Лімітед

Індія Відповідальний
за випуск серії:

АПЛ Свіфт
Сервісез
(Мальта)
Лімітед,
Мальта;

виробництво,
перинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:
Юджіа Фарма
Спешiелiтiз

Лiмiтед,
Індія

Мальта/
Індія

реєстрація до
введення в дію
Закону України

від 28 липня
2022 р. №

2469-IX “Про
лікарські
засоби”

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/21213/01/02



3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

5. КАСАРК® А candesartan
and 
amlodipine

кандесарт
ану 
цилексети
л, 
амлодипін

C09DB0
7

капсули тверді, по 
16 мг/10 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці

Корпорація
«АРТЕРІУМ

»

Україна виробник, що
відповідає за
гранулювання
та змішування,

виробники,
відповідальні за

первинне та
вторинне

пакування,
виробники,

відповідальні за
контроль серії

лікарського
засобу, випуск

серії:
Адамед Фарма

С.А.,
Польща;

виробник, що
відповідає за
інкапсуляцію,
виробники,

відповідальні за
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Адамед Фарма

С.А.,
Польща

Польща реєстрація на 5
років

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/21197/01/02

6. КАСАРК® А candesartan
and 
amlodipine

кандесарт
ану 
цилексети
л, 
амлодипін

C09DB0
7

капсули тверді, по 
16 мг/5 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці

Корпорація
«АРТЕРІУМ

»

Україна виробник, що
відповідає за
гранулювання
та змішування,

виробники,
відповідальні за

первинне та
вторинне

пакування,
виробники,

відповідальні за
контроль серії

лікарського
засобу, випуск

серії:
Адамед Фарма

С.А.,

Польща реєстрація на 5
років

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/21197/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DB07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DB07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DB07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DB07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DB07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DB07
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Польща;
виробник, що
відповідає за
інкапсуляцію,
виробники,

відповідальні за
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Адамед Фарма

С.А.,
Польща

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

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АЦЕТИЛЦИСТ
ЕЇН

Acetylcyst
eine

ацетилци
стеїн

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

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна Ухань Гранд
Хойо Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація
на необмежений

термін

- Не
підлягає

UA/19092/01/01

2. БРАУНОДИН povidone-
iodine

Повідон-
йод

D08AG0
2

розчин нашкірний, 
7,5 %, по 100 мл у 
поліетиленових 
флаконах, по 250 
мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом; по 100 мл
у поліетиленових 
флаконах, по 250 
мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом, по 20 
флаконів у 
картонній коробці

Б. Браун
Мельзунген

АГ

Німеччин
а

випуск серії:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Нiмеччина;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії:
Б. Браун

Медікал АГ,
Швейцарія

Нiмеччин
а/

Швейцарі
я

Перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/18496/01/01

3. ВІТАМІН D3 colecalcife
rol

холекаль
циферол

A11CC0
5

розчин оральний 
водний, 15 000 
МО/1 мл, по 10 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18599/01/01

4. ГЕКСИТЕКС chlorhexidi
ne

хлоргекси
дину 
біглюкона
т

G01AX песарії по 16 мг по 
5 песаріїв у стрипі; 
по 1 або 2 стрипи у 
пачці із картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна" 

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/15693/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль якості

5. ЙОГЕКСОЛ iohexol йогексол - порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"Фармак"

Україна Жеянг Хайчжоу
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація
на необмежений

термін

- Не
підлягає

UA/18751/01/01

6. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

oxygen кисень V03AN0
1

газ, по 40 л у 
балонах сталевих

АКЦІОНЕР
НЕ

ТОВАРИСТ
ВО

"НАЦІОНАЛ
ЬНА

АТОМНА
ЕНЕРГОГЕ
НЕРУЮЧА
КОМПАНІЯ
"ЕНЕРГОАТ

ОМ"

Україна АКЦІОНЕРНЕ
ТОВАРИСТВО
"НАЦІОНАЛЬН

А АТОМНА
ЕНЕРГОГЕНЕР

УЮЧА
КОМПАНІЯ

"ЕНЕРГОАТОМ
"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18733/01/01

7. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

oxygen кисень V03A 
N01

газ, газ у сталевих 
балонах по 40 л

АКЦІОНЕР
НЕ

ТОВАРИСТ
ВО

"НАЦІОНАЛ
ЬНА

АТОМНА
ЕНЕРГОГЕ
НЕРУЮЧА
КОМПАНІЯ
"ЕНЕРГОАТ

ОМ"

Україна АКЦІОНЕРНЕ
ТОВАРИСТВО
"НАЦІОНАЛЬН

А АТОМНА
ЕНЕРГОГЕНЕР

УЮЧА
КОМПАНІЯ

"ЕНЕРГОАТОМ
"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18797/01/01

8. МЕМОРИН®НЕ
О

Ginkgo 
folium

листя 
гінкго 
білоба

N06DX0
2

капсули по 40 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери у пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевт

ична
фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/18757/01/01

9. ФЕНСТУД fentanyl фентаніл N01AH0
1

розчин для ін`єкцій 
50 мкг/мл, по 2 мл в
ампулі; по 10 
ампул в контурній 

Русан
Фарма Лтд

Індія Русан Фарма
Лтд

Індія Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17919/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

упаковці; по 1 
контурній упаковці 
у картонній коробці;
по 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
контурній упаковці; 
по 1 контурній 
упаковці у 
картонній коробці

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

 В.о. начальника
 Фармацевтичного управління

                                             Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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Додаток 3

до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
__________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. L-ЦЕТ® levocetirizi
ne

левоцети
ризину 
дигідрохл
орид

R06AE0
9

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
по 3, або по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/8612/01/01

2. L-ЦЕТ® levocetirizi
ne

левоцети
ризину 
дигідрохл
орид

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг;
in bulk: по 10 
таблеток у блістері;
по 160 блістерів у 
картонній коробці; 
in bulk: по 10 
таблеток у блістері;
по 200 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/20624/01/01

3. АЗАРГА® timolol, 
combinatio
ns

бринзола
мід, 
тимолол

S01ED5
1

краплі очні; по 5 мл
у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/10400/01/01

4. АЗОПТ® brinzolami
de

бринзола
мід

S01EC0
4

краплі очні, 10 
мг/мл; по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/2300/01/01

5. АЙДРІНК® paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину 
зі смаком лимону; 
по 4,8 г в саше; по 
10 саше в пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/14813/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=N02BE51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=N02BE51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=N02BE51
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

6. АЙДРІНК® paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину 
зі смаком чорної 
смородини по 5,2 г 
в саше; по 10 саше 
в пачці з картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/14814/01/01

7. АКСЕТИН® cefuroxim
e

цефурокс
им натрію

J01DC0
2

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 0,750 г; № 1, № 
10, № 100 (10х10) 
по 1, 10 або по 100 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8714/01/01

8. АКСЕТИН® cefuroxim
e

цефурокс
им натрію

J01DC0
2

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1,5 г; № 1, № 10,
№ 100 (10х10) по 1,
10 або по 100 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8714/01/02

9. АЛЗЕПІЛ donepezil донепези
лу 
гідрохлор
ид

N06DA0
2

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

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/10701/01/01

10. АЛЗЕПІЛ donepezil донепези N06DA0 таблетки, вкриті ЗАТ Угорщина ЗАТ Угорщи внесення змін до за UA/10701/01/02

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=N02BE51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=N02BE51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=N02BE51
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лу 
гідрохлор
ид

2 оболонкою, по 10 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці

Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Фармацевтични
й завод ЕГІС

на реєстраційних
матеріалів: Зміни І

типу

рецептом

11. АЛЛЕГРА® 180 
МГ

fexofenadi
ne

фексофен
адину

гідрохлор
ид

R06AX2
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 180 
мг, № 10, № 20 
(10х2): по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або по 2 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ
"Опелла
Хелскеа
Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання умов
відпуску в наказі
МОЗ України №

298 від 09.03.2026
в процесі

внесення змін

без
рецепта

UA/8500/01/02

12. АЛСОКАМ meloxicam Мелоксик
ам

M01AC0
6

розчин для ін`єкцій,
10 мг/мл; по 1,5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
1 блістеру в пачці

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ФАРМАХЕ

ЛС" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

(згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 №

460). + Зміни І типу

за
рецептом

UA/18067/01/01

13. АЛЬБУВЕН albumin альбумін 
людини

B05AA0
1

розчин для інфузій 
10 %; по 50 мл, 100
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15875/01/01

14. АЛЬБУВЕН albumin альбумін 
людини

B05AA0
1

розчин для інфузій 
20 %; по 50 мл, 100
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15875/01/02

15. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 

L03AB0
5

супозиторії 
ректальні по 250 
тис. МО; по 5 

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І

за
рецептом

UA/15128/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

рекомбіна
нтний 
людини

супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці

"Інтерфармбіот
ек"

типу

16. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 
людини

L03AB0
5

супозиторії 
ректальні по 500 
тис. МО; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15128/01/02

17. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 
людини

L03AB0
5

супозиторії 
ректальні по 1 млн 
МО; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15128/01/03

18. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 
людини

L03AB0
5

супозиторії 
ректальні по 3 млн 
МО; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15128/01/04

19. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 
людини

- супозиторії 
ректальні по 250 
тис. МО; in bulk: по 
5 супозиторіїв у 
стрипі; по 100 
стрипів в картонній 
коробці

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/15129/01/01

20. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 
людини

- супозиторії 
ректальні по 500 
тис. МО; in bulk: по 
5 супозиторіїв у 
стрипі; по 100 
стрипів в картонній 
коробці

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/15129/01/02

21. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 
людини

- супозиторії 
ректальні по 1 млн 
МО; in bulk: по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 100 
стрипів в картонній 
коробці

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/15129/01/03

22. АЛЬФАРЕКІН® interferon 
alfa-2b

Інтерфер
он альфа-
2b 
рекомбіна
нтний 

- супозиторії 
ректальні по 3 млн 
МО; in bulk: по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 100 

 ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/15129/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

людини стрипів в картонній 
коробці

23. АЛЬФОРТ СТІК dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

розчин оральний, 
по 25 мг/10 мл; по 
10 мл у саше, по 20
саше в картонній 
коробці

Дельта
Медікел

Промоушнз
АГ

Швейцарі
я

САГ
МЕНУФЕКЧУРІ

НГ, С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18992/01/01

24. АМОКСИКЛАВ® 
КВІКТАБ

Amoxicilli
n and 
beta-
lactamase
inhibitor

амоксици
лін та 
кислота 
клавулан
ова

J01CR0
2

таблетки, що 
диспергуються, по 
500 мг/125 мг; по 5 
таблеток у блістері;
по 2 або 4 блістери
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль),

Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн,
діючої речовини

та коду АТХ в
наказі МОЗ

України № 322 від
16.03.2026 в

процесі внесення
змін

за
рецептом

UA/3011/04/02

25. АНАГРЕЛІД 
ЗЕНТІВА

anagrelide анагрелід
у 
гідрохлор
ид

L01XX3
5

капсули тверді по 1
мг; по 100 капсул у 
пляшці; по 1 
пляшці у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

хіміко-фізичне
тестування,

відповідає за
випуск серії:

СІНТОН
ХІСПАНІЯ,

С.Л., Іспанiя;
вторинне

пакування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

хіміко-фізичне
тестування:

КВІНТА-
АНАЛІТИКА

с.р.о., Чеська
Республіка

Іспанiя/
Чеська

Республ
іка/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17240/01/02

26. АНІДУЛАФУНГІН
РОМФАРМ

Anidulafun
gin

анідулаф
унгін

J02AX0
6

ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 мг; 
по 100 мг у 
флаконі; по 1 

ЕлЕлСі
Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія Виробництво та
первинне
пакування
лікарського

засобу:
К.Т. РОМФАРМ

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20202/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флакону в 
картонній пачці

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія;

Контроль
фізико-хімічних

показників
лікарського
засобу та

випуск серії:
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія;

вторинне
пакування та

контроль
мікробіологічни
х та біологічних

показників
лікарського

засобу:
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

27. АРАЛЕТ letrozole летрозол L02BG0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Генефарм СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/13659/01/01

28. АРТЕДЖА® 
ЕМУЛЬГЕЛЬ

chondroiti
n sulfate

хондроїти
ну натрію 
сульфат

M01AX2
5

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 5 % 
по 25 г або 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

Дельта
Медікел

Промоушнз
АГ 

Швейцарі
я

Виробник,
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ», 

Україна;
виробник,

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

підлягає UA/4699/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
29. АСПАРКАМ-

ФАРМАК®
magnesiu
m 
(different 
salts in 
combinatio
n)

магнію 
аспарагін
ат, калію 
аспарагін
ат

A12CC3
0

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

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України № 101 від
28.01.2026

за
рецептом

UA/0269/01/01

30. АТЕНАТИВ 1000 
МО

antithromb
in III

Антитром
бін ІІІ

B01AB0
2

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

Октафарма
Фармацевт

ика
Продуктіонс
гес. м.б.Х.

Австрія виробництво
від плазми до in
bulk продукту,

первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція;
випробування

щодо
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

Швеція/
Німеччи

на/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17557/01/02

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A12CC30
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A12CC30
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A12CC30


15

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

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

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

31. АТЕНАТИВ 500 
МО

antithromb
in III

Антитром
бін ІІІ

B01AB0
2

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

Октафарма
Фармацевт

ика
Продуктіонс
гес. м.б.Х.

Австрія виробництво
від плазми до in
bulk продукту,

первинна
упаковка та
маркування
порошку для
розчину для

інфузій, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма АБ,

Швеція;
випробування

щодо
візуального
контролю,
перевірки

цілісності для

Швеція/
Німеччи

на/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17557/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

порошку для
розчину для

інфузій,
маркування,

вторинне
пакування
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
інфузій та

розчинник):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;

випробування
щодо

візуального
контролю,
перевірки

цілісності для
порошку для
розчину для

інфузій:
Октафарма

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

Фармацойтіше
Ерцойгніссе

ГмбХ,
Німеччина

32. АЦ-ХЕЛП acetylcyst
eine

Ацетилци
стеїн

R05CB0
1

таблетки шипучі по 
600 мг, по 10 
таблеток у тубі; 1 
туба в картонній 
пачці

ТОВ
"ІНФАРМА
Трейдінг" 

Латвійськ
а

Республік
а

Е-ФАРМА
ТРЕНТО С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

підлягає UA/19079/01/01

33. БАКТРОБАН mupirocin Мупіроци
н

D06AX0
9

мазь 2 %; по 15 г 
мазі в тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британi

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/4019/01/01

34. БАКТРОБАН mupirocin Мупіроци
н

D06AX0
9

мазь назальна 2 %;
по 3 г мазі в 
алюмінієвій тубі з 

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед

Велика
Британi

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І

за
рецептом

UA/4019/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

поліетиленовою 
кришечкою; по 1 
тубі в картонній 
коробці

Лімітед типу

35. БАЛЬЗАМІЧНИЙ
ЛІНІМЕНТ (ЗА 
ВИШНЕВСЬКИМ
)

- дьоготь 
березови
й, 
ксерофор
м

D08AX лінімент по 25 г та 
50 г у контейнерах; 
по 20 г або по 25 г, 
або по 40 г у тубах 
алюмінієвих; по 20 
г або по 25 г, або 
по 40 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці; по 20 г 
або по 25 г, або по 
40 г у тубах 
ламінатних; по 20 г 
або по 25 г, або по 
40 г у тубі 
ламінатній; по 1 
тубі у пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/6660/01/01

36. БЕПАНТЕН®ПЛ
ЮС

dexpanthe
nol

декспанте
нол, 
хлоргекси
дину 
диглюкон
ат

D03AX0
3

спрей нашкірний, 
розчин; по 30 мл у 
флаконі з 
розприскувачем та 
пластиковою 
кришечкою; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарі
я

Ліхтенхельдт
ГмбХ

Фармацойтіше
Фабрік

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/7805/02/01

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

bosentan бозентан C02KX0
1

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

Аккорд
Хелскеа

Б.В.

Нідерлан
ди

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Польща
/

Індія/
Велика
Британі

я/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20790/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=D03AX03
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=D03AX03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Британія;
контроль якості:

Лабораторі
Фундасіо Дау,

Іспанiя
38. БРІДЕКС sugamma

dex
сугамадек
с

V03A 
B35

розчин для ін'єкцій,
100 мг/мл по 2 мл у
флаконі, по 5 
флаконів в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
упаковки в 
картонній пачці

К.Т.
РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

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

засобу; 
контроль

фізико-хімічних
показників
лікарського
засобу та

випуск серії; 
вторинне

пакування та
контроль

біологічних та
мікробіологічни

х показників
лікарського

засобу)

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20284/01/01

39. БРОНХО-
МУНАЛ® П

- ліофілізов
аний лізат
бактерій 
Haemophil
us 
influenzae,
Streptococ
cus 
(Diplococc
us) 
pneumoni
ae, 
Klebsiella 
pneumoni
ae and 
ozaenae, 
Staphyloc
occus 
aureus, 
Streptococ

R07AX капсули тверді по 
3,5 мг; по 10 капсул
у блістері; по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія контроль серії
(лише

мікробіологічни
й), випуск серії:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
(окрім

мікробіологічно
го) випуск серії:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
виробництво in

Словені
я/

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/14268/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

cus 
pyogenes 
and 
viridans, 
Moraxella 
(Branham
ella/Neiss
eria) 
catarrhalis

bulk, контроль
серії: ОМ

Фарма СА,
Швейцарія

40. БУПРЕН® ІС buprenorp
hine

бупренор
фіну 
гідрохлор
ид

N07BC0
1

таблетки 
сублінгвальні по 
0,008 г, по 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
пачці з картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/10202/01/02

41. БУПРЕН® ІС buprenorp
hine

бупренор
фіну 
гідрохлор
ид

N07BC0
1

таблетки 
сублінгвальні по 
0,002 г, по 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
пачці з картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/10202/01/03

42. БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР

formoterol 
and 
budesonid
e

будесонід
і 
формотер
олу 
фумарату
дигідрат

R03AK0
7

порошок для 
інгаляцій 160 
мкг/4,5 мкг/доза, по
60 доз або 120 доз 
в інгаляторі із 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті; по 1 
ламінованому 
пакету в картонній 
коробці; по 60 доз 
або 120 доз в 
інгаляторі із 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті; по 1 
ламінованому 
пакету та 
захисному 
контейнеру для 
інгалятора в 
картонній коробці

Оріон
Корпорейш

н

Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн

Фінлянд
ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/14855/01/01

43. БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР

formoterol 
and 

будесонід
і 

R03AK0
7

порошок для 
інгаляцій 80 мкг/4,5

Оріон
Корпорейш

Фiнляндiя виробництво за
повним циклом:

Фінлянд
ія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/14855/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

budesonid
e

формотер
олу 
фумарату
дигідрат

мкг/доза, по 120 
доз в інгаляторі із 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті, по 1 
ламінованому 
пакету в картонній 
коробці

н Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
контроль якості
(хіміко-фізичне

тестування):
Ой Медфайлc
Лтд, Фінляндія;
контроль якості
(мікробіологічне
тестування): Ой
Медфайлс Лтд,

Фiнляндiя

матеріалів: Зміни І
типу

44. БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР

formoterol 
and 
budesonid
e

будесонід
і 
формотер
олу 
фумарату
дигідрат

R03AK0
7

порошок для 
інгаляцій 320 мкг/9 
мкг/доза; по 60 доз 
в інгаляторі із 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті; по 1 
ламінованому 
пакету в картонній 
коробці

Оріон
Корпорейш

н

Фiнляндiя виробництво за
повним циклом:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Контроль якості
(хіміко-фізичне

тестування):
Ой Медфайлc
Лтд, Фінляндія;
контроль якості
(мікробіологічне
тестування): Ой
Медфайлс Лтд,

Фiнляндiя

Фінлянд
ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/14855/01/03

45. ВАБІСМО faricimab фарицим
аб

S01LA0
9

розчин для ін’єкцій,
120 мг/мл; по 0,24 
мл (28,8 мг) у 
флаконі; разова 
доза 0,05 мл (6 мг),
по 1 флакону у 
комплекті з голкою 
з фільтром, 
упакованою в 
блістер у картонній 
коробці

ТОВ "Рош
Україна"

Україна Виробництво
лікарського

засобу
(включаючи

наповнення/пер
винне

пакування),
випробування

контролю в
процесі

виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності,

крім
мікроскопічного

методу
визначення

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

UA/20151/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

часток,
зберігання
лікарського

засобу,
вторинне

пакування,
випуск готового

лікарського
засобу:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності
тільки для

мікроскопічного
методу

визначення
часток: Солвіас
АГ, Швейцарія

46. ВЕНКЛІКСТО® venetoclax венетокла
кс

L01XX5
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг 
№ 14: по 2 
таблетки у блістері,
по 7 блістерів в 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармась

ютікалз
ГмбХ

Швейцарі
я

Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу); Фурньє
Лабораторіз

Айрленд

Ірландія
/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16667/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Лімітед,
Ірландiя

(виробництво,
тестування
лікарського

засобу)
47. ВЕНКЛІКСТО® venetoclax венетокла

кс
L01XX5
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 мг 
№ 7: по 1 таблетці 
у блістері, по 7 
блістерів у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармась

ютікалз
ГмбХ

Швейцарі
я

Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу); Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

(виробництво,
тестування
лікарського

засобу)

Ірландія
/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16667/01/02

48. ВЕНКЛІКСТО® venetoclax венетокла
кс

L01XX5
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 100 мг 
№ 7, № 14: по 1 
або 2 таблетки у 
блістері, по 7 
блістерів у 
картонній коробці; 
№ 112: по 4 
таблетки у блістері,

ЕббВі
Біофармась

ютікалз
ГмбХ

Швейцарі
я

Еббві Айрленд
НЛ Б.В.,
Ірландія

(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Ірландія
/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16667/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 7 блістерів у 
картонній коробці; 
4 картонні коробки 
у груповій упаковці

(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу); Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

(виробництво,
тестування
лікарського

засобу)
49. ВІАЛЬ® tetryzoline тетрагідр

озоліну 
гідрохлор
ид

S01GA0
2

краплі очні, 0,5 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/4228/01/01

50. ВІНБЛАСТИН-
ТЕВА

vinblastine вінбласти
ну 
сульфату

L01CA0
1

розчин для ін'єкцій,
1 мг/мл, по 10 мл 
лікарського засобу 
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Фармахемі Б.В. Нідерла
нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

UA/20251/01/01

51. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТН
А, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 

diphtheria-
hemophilu
s 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

дифтерій
ний 
анатоксин
;
правцеви
й 
анатоксин
;
антигени 
Bordetella 
pertussis:
кашлюков
ий 
анатоксин

J07C 
A09

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

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА,
РІДКА

;
філамент
ний 
гемаглют
инін;
інактивов
аний 
поліовірус
:
типу 1 
(штам 
Mahoney);
типу 2 
(штам 
MEF-1);
типу 3 
(штам 
Saukett);
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В;
полісахар
ид 
Haemophil
us 
influenza 
типу b;
(полірибо
зилрибіто
л 
фосфат), 
кон’югова
ний з 
правцеви
м 
протеїном

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

го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

52. ГЕЛЬМІНТОКС pyrantel пірантелу 
ембонат

P02CC0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 

Лабораторі
я Іннотек

Францiя Іннотера Шузі Франція внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/10137/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

оболонкою, по 250 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Інтернасьйо
наль

матеріалів: Зміни І
типу

53. ГЕЛЬМІНТОКС pyrantel пірантелу 
ембонат

P02CC0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 125 
мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Лабораторі
я Іннотек

Інтернасьйо
наль

Францiя Іннотера Шузі Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/10137/01/02

54. ГЕПА-МЕРЦ - L-
орнітину-

L-
аспартат

A05BA концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 г/10 мл; 
по 10 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьюті
калс ГмбХ

Німеччин
а

Продукція in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості:
Б. Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;
Вторинне

пакування: 
X.Е.Л.П. ГмбХ,

Німеччина;
Престіж

Промоушн
Веркауфсфоер

дерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю

якості:
Б. Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;

Біохем Лабор
Фюр Біологіче
Унд Хеміше

Аналітик ГмбХ,
Німеччина; іфп

– Пріватес
Інститут фюр

Продакткваліте
т ГмбХ,

Німеччина;

Німеччи
на/

Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання країн-
виробників в
наказі МОЗ

України № 298 від
09.03.2026 в

процесі внесення
змін

за
рецептом

UA/0039/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Лабораторі фо
Аналізіс оф

Біолоджикаллі
Ектів

Компоундс
Латвіан

Інстітьют оф
Органік

Сінтезіс, Латвія;
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина;
ХВІ фарма

сервісес ГмбХ,
Німеччина; ГБА

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ – Лабор
Продакт Лайн

Аналітікс,
Німеччина;

Евонік
Оперейшнс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю якості
та випуск серії:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина
55. ГІДРОКОРТИЗО

Н - ПОС®
hydrocorti
sone

гідрокорти
зон 
ацетат

S01BA0
2

мазь очна, 25 мг/г; 
по 2,5 г у тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці

УРСАФАРМ
Арцнаймітт
ель ГмбХ

Німеччин
а

УРСАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/6522/01/02

56. ГІДРОКСИКАРБ
АМІД-ВІСТА

hydroxyca
rbamide

гідроксика
рбамід

L01XX0
5

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія Дева Холдінг
А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18217/01/01

57. ГІНОМАКС Combinati
ons of 
imidazole 
derivatives

тіоконазо
л та 
тинідазол

G01AF2
0

супозиторії 
вагінальні, 100 
мг/150 мг; по 7 
супозиторіїв у 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Екселтіс Ілач
Санаї ве
Тіджарет

Анонім Шіркеті

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15953/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

стрипах в картонній
коробці

58. ГІНОМАКС ХЛ Combinati
ons of 
imidazole 
derivatives

тіоконазо
л, 
тинідазол 
та 
лідокаїн

G01AF2
0

супозиторії 
вагінальні, 0,2 г/0,3 
г/0,1 г; по 3 
вагінальних 
супозиторії у 
стрипі; по 1 стрипу 
у картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

ЕКCЕЛТІС ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ
АНОНІМ
ШІРКЕТІ

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/19898/01/01

59. ГЛЮКОФАЖ XR metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

таблетки 
пролонгованої дії 
по 500 мг; по 15 
таблеток у блістері;
по 2 або по 4 
блістери в 
картонній коробці

Мерк Санте
с.а.с.

Францiя Мерк Санте Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3994/02/01

60. ДЕБІТУМ - 
САНОВЕЛЬ

sertraline сертралін
у 
гідрохлор
ид

N06AB0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Сановель
Іляч Санаі

ве
Тиджарет

А.Ш.

Туреччин
а

Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12668/01/01

61. ДЕБІТУМ - 
САНОВЕЛЬ

sertraline сертралін
у 
гідрохлор
ид

N06AB0
6

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

Сановель
Іляч Санаі

ве
Тиджарет

А.Ш.

Туреччин
а

Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12668/01/02

62. ДЕБІТУМ - 
САНОВЕЛЬ

sertraline сертралін
у 
гідрохлор
ид

N06AB0
6

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

Сановель
Іляч Санаі

ве
Тиджарет

А.Ш.

Туреччин
а

Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12668/01/03

63. ДЕКАСАН® Decameth
oxine

декаметок
син

D08A розчин, 0,2 мг/мл, 
по 100 мл або 200 
мл або 400 мл у 
пляшках скляних; 
по 100 мл, 250 мл, 
1000 мл у 
контейнерах 
полімерних; по 2 
мл  у контейнері 
однодозовому, по 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

UA/5364/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

10 або 12 
контейнерів у пачці
з картону

64. ДЕКСДОР dexmedet
omidine

дексмеде
томідину 
гідрохлор
ид

N05CM1
8

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мкг/мл;
по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 25 ампул у
картонній коробці;
по 4 мл або по 10 
мл у флаконі; по 4 
флакони у 
картонній коробці

Оріон
Корпорейш

н

Фiнляндiя Виробник, що
здійснює

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
контроль якості

та вторинне
пакування:

Оріон
Корпорейшн,
Оріон Фарма,
Завод в Турку,

Фінляндія

Фінлянд
ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/11627/01/01

65. ДЕКСКЕТОПРОФ
ЕН

dexketopr
ofen

декскетоп
рофен

M01AE1
7

розчин для ін'єкцій,
50 мг/2 мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері з 
плівки; по 1, 2, 3 
або 4 блістери в 
пачці з картону; 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері з плівки; 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у пачці з 
картону з 
картонними 
перегородками

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/18283/01/01

66. ДЕКСКЕТОПРОФ
ЕН

dexketopr
ofen

декскетоп
рофен

M01AE1
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 10 
таблеток у блістері,

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/19114/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 1, 3, 5 або 10 
блістерів у пачці

67. ДЕПО-
ПРОВЕРА®

medroxypr
ogesteron
e

медрокси
прогестер
ону 
ацетат

G03AC0
6

суспензія для 
ін’єкцій, 150 мг/мл; 
по 1 мл суспензії у 
флаконі або 
заповненому 
шприці, по 1 
флакону або 1 
шприцу в картонній
коробці

Пфайзер
Інк.

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/11244/01/01

68. ДЕРМАЗОЛ® ketoconaz
ole

кетоконаз
ол

- шампунь, 20 мг/мл; 
in bulk №600: по 8 
мл у саше; по 600 
саше в картонній 
коробці; in bulk 
№72: по 50 мл у 
флаконі, кришечка 
якого обтягнута 
плівковою 
оболонкою; по 72 
флакони в 
картонній коробці; 
in bulk №240: по 50 
мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута 
плівковою 
оболонкою; по 240 
флаконів в 
картонній коробці; 
in bulk №50: по 100 
мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута 
плівковою 
оболонкою; по 50 
флаконів в 
картонній коробці; 
in bulk №96: по 100 
мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута 
плівковою 
оболонкою; по 96 
флаконів в 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/12479/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

69. ДЕРМАЗОЛ® ketoconaz
ole

кетоконаз
ол

D01AC0
8

шампунь, 20 мг/мл; 
по 8 мл у саше; по 
20 саше в 
картонній упаковці; 
по 50 мл або 100 
мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута 
плівковою 
оболонкою; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 
(для виробника 
КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія); по 
50 мл або 100 мл у 
флаконі, кришечка 
якого обтягнута 
плівковою 
оболонкою; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 
(для виробника 
ТОВ «ГЛЕДФАРМ 
ЛТД», Україна)

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/6725/01/01

70. ДИБІЗИД-М Metformin 
and 
sulfonylure
as

метформі
ну 
гідрохлор
ид та 
гліпізид

A10BD0
2

таблетки; по 10 
таблеток у блістері;
по 6 блістерів в 
картонній коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/5130/01/01

71. ДИГОКСИН digoxin дигоксин C01AA0
5

таблетки по 0,1 мг; 
по 50 таблеток у 
банках; по 50 
таблеток у 
контейнерах; по 50 
таблеток у банці 
або контейнері; по 
1 банці або 
контейнеру в пачці 
з картону; по 25 
таблеток у 
блістерах; по 25 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
пачці з картону; по 
10 таблеток у 
блістері; по 5 

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/5751/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістерів у пачці з 
картону

ю "ФАРМЕКС
ГРУП", Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ'Я»,

Україна
72. ДИКЛОБЕРЛ® 50 diclofenac диклофен

ак натрію
M01AB0
5

супозиторії по 50 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи в картонній 
коробці

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччин
а

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/9701/02/02

73. ДИКЛОБЕРЛ® 50 diclofenac диклофен
ак натрію

M01AB0
5

супозиторії по 50 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи в картонній 
коробці

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччин
а

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/9701/02/02

74. ДИКЛОБЕРЛ® 50 diclofenac диклофен
аку 
натрію

M01AB0
5

супозиторії по 50 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи в картонній 
коробці

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччин
а

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

не
підлягає

UA/9701/02/02

75. ДИКЛОФЕНАК diclofenac диклофен
аку 
натрію

M02AA1
5

гель 5 %; по 40 г, 
50 г, 100 г у тубі 
алюмінієвій в пачці;
по 40 г, 50 г, 100 г у
тубі ламінатній в 
пачці; по 40 г, 50 г, 
100 г у тубах 
ламінатних; по 150 
г, 180 г, 200 г у 
тубах ламінатних в 
пачці; по 150 г, 180 
г, 200 г у тубах 
ламінатних

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

не
підлягає

UA/7167/01/02

76. ДІАНОРМ-М Metformin 
and 

метформі
ну 

A10BD0
2

таблетки; по 10 
таблеток у блістері;

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/5019/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

sulfonylure
as

гідрохлор
ид та 
гліклазид

по 6 блістерів в 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І
типу

77. ДОЛОБЕНЕ - гепарин 
натрію, 
диметилс
ульфокси
д, 
декспанте
нол

M02AX гель по 20 г або 50 
г, або 100 г гелю в 
тубі; по 1 тубі в 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Меркле ГмбХ
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії,
дозвіл на

випуск серії)

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/5565/01/01

78. ДОНОРМІЛ doxylamin
e

доксиламі
ну 
сукцинату

R06AA0
9

таблетки шипучі по 
15 мг; по 10 
таблеток у тубі; по 
1 або 2 туби в 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

№ 10 – без
рецепта;
№ 20 – за
рецептом

UA/7213/01/01

79. ДОНОРМІЛ doxylamin
e

доксиламі
ну 
сукцинату

R06AA0
9

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 
мг; по 10 або по 30 
таблеток у тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

№ 10 – без
рецепта;
№ 30 – за
рецептом

UA/7213/02/01

80. ДУОТРАВ® timolol, 
combinatio
ns

травопрос
т, 
тимолол

S01ED5
1

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

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/6292/01/01

81. ЕКЗЕМЕСТАН - 
ВІСТА

exemesta
ne

Екземест
ан

L02BG0
6

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

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
«БУСТ

ФАРМА»

Україна Сіндан Фарма
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/14554/01/01

82. ЕМАВЕЙЛ erythropoi
etin

еритропо
етин 
людини 
рекомбіна
нтний

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
2000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

UA/15967/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

83. ЕМАВЕЙЛ erythropoi
etin

еритропо
етин 
людини 
рекомбіна
нтний

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
3000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

UA/15967/01/02

84. ЕМАВЕЙЛ erythropoi
etin

еритропо
етин 
людини 
рекомбіна
нтний

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
4000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

UA/15967/01/03

85. ЕМАВЕЙЛ erythropoi
etin

еритропо
етин 
людини 
рекомбіна
нтний

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
10000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

UA/15967/01/04

86. ЕНТЕРОЛ 
ФОРТЕ

saccharo
myces 
boulardii

сахароміц
ети 
буларді 
CNCM I-
745

A07FA0
2

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

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/20882/01/01

87. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій 
по 1000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17088/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

88. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

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

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17088/01/02

89. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

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

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17088/01/03

90. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

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

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17088/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістеру у пачці
91. ЕРІДОН® risperidon

e
рисперид
он

N05AX0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній пачці

Дексель
Лтд.

Ізраїль виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серії:
Дексель Лтд.,

Ізраїль;
випробування

контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
ТOB Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів, Ізраїль

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17620/01/01

92. ЕРІДОН® risperidon
e

рисперид
он

N05AX0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній пачці

Дексель
Лтд.

Ізраїль виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серії:
Дексель Лтд.,

Ізраїль;
випробування

контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
ТOB Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів, Ізраїль

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17620/01/02

93. ЕФЕРАЛГАН paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

таблетки шипучі по 
500 мг; по 4 
таблетки у стрипі; 
по 4 стрипи у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/5237/01/01

94. ЕФЕРАЛГАН paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

розчин оральний 3 
% по 90 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
комплекті з мірною 
ложкою у картонній
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/5237/02/01

95. ЕФЕРАЛГАН paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

супозиторії 
ректальні по 80 мг; 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/5237/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І
типу

96. ЕФЕРАЛГАН paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

супозиторії 
ректальні по 150 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/5237/03/02

97. ЕФЕРАЛГАН paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

супозиторії 
ректальні по 300 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/5237/03/03

98. ЕФЕРАЛГАН З 
ВІТАМІНОМ С

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
аскорбіно
ва 
кислота 
(вітамін 
С)

N02BE5
1

таблетки шипучі, 
330 мг/200 мг, по 
10 таблеток у тубі; 
по 1 або по 2 туби 
в картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/7278/01/01

99. ЗОКАРДІС® 30 
МГ

zofenopril зофенопр
ил 
кальцію

C09AA таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешон

ал
Оперейшон

с
Люксембург

С.А.

Люксембу
рг

Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серій:

Менаріні - Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: A.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль серій:

Німеччи
на/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/3246/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Домпе
фармацеутіці

С.п.А., Італія; A.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Єврофінс
Біолаб С.р.л.,

Італія
100. ЗОКАРДІС® 7,5 

МГ
zofenopril зофенопр

ил 
кальцію

C09AA таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешон

ал
Оперейшон

с
Люксембург

С.А.

Люксембу
рг

Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серій:

Менаріні - Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: A.
Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль серій:
Домпе

фармацеутіці
С.п.А., Італія; A.

Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Єврофінс
Біолаб С.р.л.,

Італія

Німеччи
на/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/3246/01/01

101. ІЛОН® КЛАСІК - терпентин
модрини, 
олія 

D08AX мазь по 25 г, по 50 
г , по 100 г мазі у 
тубі; по 1 тубі у 

Цесра
Арцнаймітт
ель ГмбХ і

Німеччин
а

Виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

без
рецепта

UA/16843/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

терпентин
ова, олія 
евкаліпто
ва

картонній коробці Ко. КГ Цесра
Арцнайміттель
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування: етол
Гезундхайтспф

леге- унд
Фармапродукте

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Ескювен
Фарма

Дойчленд ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина

Технічна помилка
(згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 №

460)

102. ІТРУНГАР itraconazol
e

Iтраконаз
ол

J02AC0
2

капсули по 100 мг; 
по 4 або 15 капсул 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2248/01/01

103. ІТРУНГАР itraconazol
e

Ітраконаз
ол

J02AC0
2

капсули по 100 мг; 
по 4 або 15 капсул 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Марксанс
Фарма Лтд.,
Індія; Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2248/01/01

104. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ

calcium 
gluconate

кальцію 
глюконат

A12AA0
3

таблетки по 500 мг;
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері;
по 1, 5 або 10 
блістерів у пачці з 
картону

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

№ 10, № 50
- без

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

Не
підлягає

UA/6048/01/01

105. КАНДІДЕРМ Beclometa
sone and 
antibiotics

клотримаз
ол; 
бекломет
азону 
дипропіон
ат; 

D07CC0
4

крем по 15 г крему 
в тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/5199/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

гентаміци
ну 
сульфат

106. КВЕРТИН - кверцетин C05CX таблетки жувальні 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
пачці; по 90 
таблеток у 
контейнерах; по 90 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

підлягає UA/0119/02/01

107. КЕТОРОЛАК-
МІКРОХІМ

ketorolac кеторолак
у 
трометамі
н

M01AB1
5

розчин для ін`єкцій,
30 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у касеті; по 2 
касети у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ

»

Україна відповідальний
за виробництво

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

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»,
Україна;

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17057/01/01

108. КЛЕКСАН®300 enoxapari еноксапар B01AB0 розчин для ін'єкцій ТОВ Україна ФАМАР ХЕЛС Іспанія/ внесення змін до за UA/10143/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

n ин натрію 5 по 10 000 анти-Ха 
МО/мл, № 1 (по 1 
багатодозовому 
флакону по 3 мл в 
картонній коробці)

"Санофі-
Авентіс
Україна"

КЕАР СЕРВІСІЗ
МАДРИД,

С.А.У., Іспанія;
Санофі-Авентіс

Дойчланд
ГмбХ,

Німеччина; 
альтернативна
дільниця для

тестування ГЛЗ
за окремими
показниками:
Анти-фактор

ХА активність і
Анти-фактор ІІа

активність: 
Хіноїн Зрт.,
Угорщина

Угорщи
на/

Німеччи
на

реєстраційних
матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

рецептом

109. КЛІМОНОРМ levonorge
strel and 
estrogen

естрадіол 
/ 
естрадіол
у валерат 
та 
левонорге
стрел

G03FB0
9

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг 
+ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 
мг/0,15 мг; № 21: 9 
таблеток жовтого 
кольору 
(естрадіолу 
валерату 2 мг) та 
12 таблеток 
коричневого 
кольору 
(естрадіолу 
валерату 2 мг, 
левоноргестрелу 
0,15 мг) у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Дельфарм
Лілль САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/3008/01/01

110. КЛОПІДОГРЕЛЬ 
ЗЕНТІВА

clopidogrel клопідогр
елю 
бесилат

B01AC0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
9 або 10 блістерів у
пачці з картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:
ФАРМАТЕН
С.А., Греція;
виробництво,
первинне та

вторинне

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/13673/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пакування,
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Грецiя

111. КЛОФАН® clotrimazol
e

клотримаз
ол

G01AF0
2

крем вагінальний 
10 % in bulk: по 7 г 
в тубі, по 169 туб у
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення
написання

упаковки в наказі
МОЗ України №

298 від 09.03.2026
в процесі

внесення змін

- UA/20818/02/01

112. КОНКОР® КОР bisoprolol бісопроло
лу 
фумарат

C07AB0
7

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

Мерк
Хелскеа

КГаА

Німеччин
а

Мерк Хелскеа
КГаА,

Німеччина;
дільниця

відповідальна
за контроль

серії (контроль
стабільності):
Мерк Сероно
С.п.А., Італiя

Німеччи
на/

Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

UA/3322/01/01

113. КОНТРИВЕН aprotinin апротинін B02AB0
1

розчин для ін'єкцій,
10 000 КІО/мл; по 1
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери у пачці з
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/10355/01/01

114. КОРДАРОН® amiodaron
e

аміодарон
гідрохлор
ид

C01BD0
1

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл; № 6: по 3 
мл в ампулі; по 6 
ампул в полімерних
чарунках у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
маркування,
аналітичне

випробування
та випуск серій:

Санофі Вінтроп
Індастріа,

Франція
/ Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3683/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Франція;
Виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування,
аналітичне

випробування
та випуск серій:

САНОФІ
С.Р.Л. , Італія

115. КСИЛО-ТЕВА xylometaz
oline

ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
7

спрей назальний, 
розчин 0,5 мг/мл; 
по 10 мл у 
скляному флаконі з
дозатором; по 1 
флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Дільниця, яка
відповідає за
виробництво
препарату in

bulk, пакування
та випуск серій;
Дільниця, яка
відповідає за

контроль якості:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/8161/01/01

116. КСИЛО-ТЕВА xylometaz
oline

ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
7

спрей назальний, 
розчин 1 мг/мл; по 
10 мл у скляному 
флаконі з 
дозатором; по 1 
флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Дільниця, яка
відповідає за
виробництво
препарату in

bulk, пакування
та випуск серій;
Дільниця, яка
відповідає за

контроль якості:
Меркле ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/8161/01/02

117. ЛАЕН® linezolid лінезолід J01XX0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг, по 4 або по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14768/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

118. ЛАЕН® linezolid лінезолід; - таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг in bulk: по 4 
таблетки у блістері;
по 40 блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 120 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/19804/01/01

119. ЛАМІЗИЛ terbinafine тербінафі
ну 
гідрохлор
ид

D01AE1
5

крем 1 % по 15 г 
або 30 г в тубі; по 1
тубі у картонній 
коробці

КАРО
ХЕЛСКЕА

АБ

Швеція Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/1005/03/01

120. ЛАМІТОР lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

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

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС

ЛТД.

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2915/01/01

121. ЛАМІТОР lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

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

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС

ЛТД.

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2915/01/02

122. ЛАМІТОР lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 100 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС

ЛТД.

Індія ТОРРЕНТ
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС ЛТД.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2915/01/03

123. ЛАФАКСИН® XR
АСІНО

venlafaxin
e

венлафак
сину 
гідрохлор
ид

N06AX1
6

таблетки 
пролонгованої дії, 
по 150 мг; по 14 
таблеток у блістері,
по 2 блістери у 
картонній пачці

Дексель
Фарма

Технолоджи
з Лтд.

Ізраїль виробництво
продукції in bulk
та випуск серії:
Дексель Фарма
Технолоджиз
Лтд., Ізраїль;
первинне та

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/19740/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості: Дексель
Лтд., Ізраїль;
випробування

контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
ТOB “Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів”,
Ізраїль

124. ЛЕВЕБРЕЙН levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16365/01/01

125. ЛЕВЕБРЕЙН levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16365/01/02

126. ЛЕВЕБРЕЙН levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
1000 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 5 блістерів
у картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16365/01/03

127. ЛЕВЕРЕТ МІНІ levonorge
strel and 
ethinylestr
adiol

левонорге
стрелу та 
етинілест
радіол

G03AA0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0,10 
мг/0,02 мг; по 21 
таблетці в блістері;
по 1, 3 або по 6 
блістерів в 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

контроль якості,
виробництво

готового
продукту,

пакування,
випуск серії:
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія;

мікробіологічни

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15001/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=G03AA07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=G03AA07
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=G03AA07
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

й контроль:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя;

альтернативна
ділянка

вторинного
пакування: ТОВ

Манантіал
Інтегра, Іспанія;

альтернативна
ділянка

вторинного
пакування:

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанiя

128. ЛЕГКОЛАКС macrogol макрогол A06AD1
5

порошок для 
орального розчину 
по 4,0 г; Виробник 
ПАТ 
"Київмедпрепарат":
по 4 г в пакеті-
саше; по 4 або 10 
або 20 пакетів-
саше у пачці; по 
150 г у банці; по 1 
банці з мірною 
ложкою в пачці. 
Виробник ТОВ 
«МАРІФАРМ»: по 4 
г в пакеті-саше; по 
4 або 10 або 20 
пакетів-саше у 
пачці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат",
Україна;

ТОВ
«МАРІФАРМ»,

Словенія

Україна/
Словені

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/15646/01/01

129. ЛЕГКОЛАКС macrogol поліетиле
нгліколь 
(макрогол
) 4000

A06AD1
5

порошок для 
орального розчину 
по 10,0 г; виробник 
ПАТ 
"Київмедпрепарат":
по 10 г в пакеті-
саше; по 4 або 10 
або 20 пакетів-
саше у пачці; по 
300 г у банці; по 1 
банці з мірною 
ложкою в пачці. 

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат",
Україна;

ТОВ
«МАРІФАРМ»,

Словенія

Україна/
Словені

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/15646/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Виробник ТОВ 
«МАРІФАРМ»: по 
10 г в пакеті-саше; 
по 4 або 10 або 20 
пакетів-саше у 
пачці

130. ЛІДАЗА-СТАДА hyaluronid
ase

гіалуронід
аза 
(отримана
з 
сім’яників 
великої 
рогатої 
худоби)

B06AA0
3

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 64 ОД; 5 
флаконів з 
порошком у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/5773/01/01

131. ЛІЗОМАК 600 linezolid лінезолід J01XX0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 600 
мг; по 4 таблетки у 
стрипі; по 1 стрипу 
у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у стрипі; 
по 1 або 6, або 10 
стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/9086/01/01

132. ЛІМІСТИН 20 atorvastati
n

аторваста
тин 
кальцію

C10AA0
5

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

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11037/01/02

133. ЛІМІСТИН 40 atorvastati
n

аторваста
тин 
кальцію

C10AA0
5

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

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11037/01/03

134. ЛОРДІФЕНС Benzydam
ine 
hydrochlor
ide

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

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

ТзОВ
"Представн

ицтво
БАУМ
ФАРМ
ГМБХ"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство у
формі

товариства з
обмеженою

відповідальніст
ю "Сперко
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/20819/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пачці з картону (повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

135. ЛОРТУМ Benzydam
ine 
hydrochlor
ide

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

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

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

підлягає UA/20696/01/01

136. ЛУРАНІЯ® lurasidone луразидо
н

N05AE0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 18,5
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії
лікарського

засобу: Елпен
Фармасьютікал

Ко. Інк.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/20800/01/01

137. ЛУРАНІЯ® lurasidone луразидо
н

N05AE0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 37 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії
лікарського

засобу: Елпен
Фармасьютікал

Ко. Інк.

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/20800/01/02

138. ЛУРАНІЯ® lurasidone луразидо
н

N05AE0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 74 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії
лікарського

засобу: Елпен
Фармасьютікал

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/20800/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Ко. Інк.
139. МАГНЕ-В6® 

АНТИСТРЕС
- магнію 

цитрат та 
піридокси
ну 
гідрохлор
ид 
(вітамінВ6
)

A11EC таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; № 60 
(20х3): по 20 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
№ 100 (20х5): по 20
таблеток у блістері;
по 5 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ
"Опелла
Хелскеа
Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:

ОПЕЛЛА
ХЕЛСКЕА

ІНТЕРНЕШНЛ
САС, Франція;

Виробництво за
повним циклом:

Опелла
Хелскеа

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Мікробіологічни
й контроль ГЛЗ:

ЄУРОАПІ
Хангері Лтд.,

Угорщина;
Мікробіологічни
й контроль ГЛЗ:
ХІНОЇН Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Підприємство

№ 3
(Підприємство
в Чаніквельдь),

Угорщина

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/4130/01/01

140. МЕДОКЛАВ® amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
ліну 
тригідрат;
калію 
клавулана
т

J01CR0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг/125 мг, по 8 
таблеток у блістері,
по 2 блістери у 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД

Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/4428/01/01

141. МЕДОКЛАВ® amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
ліну 
тригідрат;
калію 
клавулана
т

J01CR0
2

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

Медокемі
ЛТД

Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/4428/01/02

142. МЕЗИМ® ФОРТЕ
20000

multienzy
mes 

порошок з
підшлунко

A09AA0
2

таблетки 
кишковорозчинні; 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччин
а

Виробництво
таблеток "in

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/6763/01/03

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(lipase, 
protease 
etc.)

вих залоз 
(свиней)

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

bulk" та
контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

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

матеріалів:
виправлення

технічної помилки в
оновлених МКЯ ЛЗ

143. МІЛАНДА drospireno
ne and 
ethinylestr
adiol

дроспірен
он та 
етинілест
радіол

G03AA1
2

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3 
мг/0,03 мг; по 21 
таблетці у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

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
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя;
Виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/13152/01/01

144. МІЛІСТАН 
МУЛЬТИСИМПТ
ОМНИЙ

paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
Psycholep

парацета
мол, 
цетиризин
у 
гідрохлор

N02BE5
1

суспензія оральна 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложечкою у

Мілі
Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Гракуре
Фармасьютікал

с ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/1454/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=G03AA12
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=G03AA12
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=G03AA12
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

tics ид, 
хлорфені
раміну 
малеат, 
декстром
еторфану 
гідробром
ід

картонній упаковці

145. МІРАЗЕП mirtazapin
e

міртазапін N06AX1
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/5310/01/02

146. МІТОКСАНТРОН 
"ЕБЕВЕ"

mitoxantro
ne

Мітоксант
рону 
гідрохлор
ид

L01DB0
7

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл; по 
5 мл (10 мг) або 10 
мл (20 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;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина

Австрія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3145/01/01

147. МОКСОНІДИН-
ФАРМАК

moxonidin
e

моксоніди
н

C02AC0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,2 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

АТ
«Фармак»

Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словац
ька

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17580/01/01

148. МОКСОНІДИН-
ФАРМАК

moxonidin
e

моксоніди
н

C02AC0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,3 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

АТ
«Фармак»

Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словац
ька

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17580/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

149. МОКСОНІДИН-
ФАРМАК

moxonidin
e

моксоніди
н

C02AC0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,4 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

АТ
«Фармак»

Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словац
ька

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17580/01/03

150. МОНОПРОСТ® latanopros
t

латанопр
ост

S01EE0
1

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

ЛАБОРАТУ
АР ТЕА

Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

UA/16308/01/01

151. МОНТЕМАК 10 monteluka
st

монтелук
аст

R03DC0
3

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

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15178/01/01

152. МУКЛЕАР acetylcyst
eine

ацетилци
стеїн

R05CB0
1

таблетки шипучі, по
600 мг; по 10 
таблеток у тубі; по 
1 тубі у картонній 
коробці

Мега
Лайфсайен
сіз Паблік
Компані
Лімітед

Таїланд Неутек Ілач
Сан. Тіч. А.С.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
виправлено

технічну помилку у
тексті маркування

без
рецепта

UA/20091/01/01

153. НАФТИЗИН® naphazolin
e

нафазолі
ну нітрат

R01AA0
8

краплі назальні 
0,05 %; по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому; 
по 1 флакону в 
пачці з картону; по 
10 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
дозатором або у 
флаконі 
поліетиленовому з 
пробкою-
крапельницею; по 1
флакону в пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/0704/01/01

154. НАФТИЗИН® naphazolin нафазолі R01AA0 краплі назальні АТ Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до без UA/0704/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

e ну нітрат 8 0,1%; по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому; 
по 1 флакону в 
пачці з картону; по 
10 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
дозатором або у 
флаконі 
поліетиленовому з 
пробкою-
крапельницею; по 1
флакону в пачці з 
картону

"Фармак" реєстраційних
матеріалів: Зміни І

типу

рецепта

155. НЕО-
ПЕНОТРАН® 
ФОРТЕ

combinatio
ns of 
imidazole 
derivatives

метроніда
зол; 
міконазол
у нітрат

G01AF2
0

супозиторії 
вагінальні; по 7 
супозиторіїв у 
блістері в картонній
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Екселтіс Ілач
Санаї ве
Тіджарет

Анонім Шіркеті

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/5477/01/01

156. НІКОРЕЛЬ® nicorandil нікоранди
л

C01DX1
6

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

Дексель
Фарма

Технолоджи
з Лтд.

Ізраїль випробування
контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
TOB Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів, Ізраїль;

виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості

(фізико-
хімічний

контроль) та
випуск серії:

Дексель Лтд.,
Ізраїль

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17691/01/01

157. НІКОРЕЛЬ® nicorandil нікоранди
л

C01DX1
6

таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів в 
картонній пачці

Дексель
Фарма

Технолоджи
з Лтд.

Ізраїль випробування
контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
TOB Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17691/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

товарів, Ізраїль;

виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості

(фізико-
хімічний

контроль) та
випуск серії:

Дексель Лтд.,
Ізраїль

158. НІТРО-МІК® glyceryl 
trinitrate

нітрогліце
рин

C01DA0
2

спрей 
сублінгвальний 
дозований, 0,4 
мг/доза; по 15 мл 
(300 доз) у 
флаконі; по 1 
флакону з 
розпилювачем, 
запобіжним 
ковпачком у пачці з
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ

»

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу): ТОВ
НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна; 

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/2622/01/01

159. НІТРО-МІК® glyceryl 
trinitrate

нітрогліце
рин

C01DA0
2

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1 мг/мл по 
5 мл в ампулі; по 
10 ампул у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ

»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/2622/02/01

160. НООХОЛІН choline 
alfoscerat
e

холіну 
альфосце
рат

N07AX0
2

розчин для ін'єкцій,
250 мг/мл по 4 мл в
ампулі, по 3 або 5 
ампул в блістері та 
картонній пачці

ТОВ
"ФОРС-
ФАРМА

ДИСТРИБ
ЮШН"

Україна Виробництво,
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні),

первинне
пакування,

випуск серії: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія;

Випробування
контролю якості

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17878/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(мікробіологічні,
біологічні),
вторинне

пакування: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

161. НУМЕТА G13Е combinatio
ns

L-аланін; 
L-аргінін; 
L-
аспарагін
ова 
кислота; 
L-цистеїн;
L-
глутаміно
ва 
кислота; 
гліцин; L-
гістидин; 
L-
ізолейцин
; L-
лейцин; L-
лізину 
моногідра
т (що 
еквівален
тно 
лізину); L-
метіонін; 
L-орнітину
гідрохлор
ид (що 
еквівален
тно 
орнітину); 
L-
фенілала
нін;       L-
пролін; L-
серин; 
таурин; L-
треонін; 
L-
триптофа
н; L-

B05BA1
0

емульсія для 
інфузій; по 300 мл 
(50 % розчин 
глюкози – 80 мл; 
5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 
160 мл; 12,5 % 
ліпідна емульсія – 
60 мл) у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у 
захисну плівкову 
оболонку, що 
містить поглинач 
кисню та індикатор 
кисню; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Бакстер
С.А.

Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск
серії: Бакстер

С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17633/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

162. ОКСИФРЕШ oxymetazo
line

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
5

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

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

підлягає UA/20605/01/01

163. ОЛМЕСТАД® А Olmesarta
n 
medoxomil
and 
amlodipine

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат

C09DB0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20/5
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:

Сербія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20613/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

"Хемофарм"
АД, Сербія; 

контроль серії,
випуск серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина

164. ОЛМЕСТАД® А Olmesarta
n 
medoxomil
and 
amlodipine

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат

C09DB0
2

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

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія; 

контроль серії,
випуск серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина

Сербія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20613/01/02

165. ОЛМЕСТАД® А Olmesarta
n 
medoxomil
and 
amlodipine

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат

C09DB0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20/5
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія; 

контроль серії,
випуск серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина

Сербія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20613/01/01

166. ОЛМЕСТАД® А Olmesarta
n 
medoxomil
and 
amlodipine

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат

C09DB0
2

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

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія; 

контроль серії,
випуск серії:

СТАДА

Сербія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20613/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Арцнайміттель
АГ, Німеччина

167. ОЛМЕСТАД® 
ТРІО

Olmesarta
n 
medoxomil
, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг/5 мг/12.5 мг; 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

випуск серії,
контроль серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія

Німеччи
на/

Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20652/01/01

168. ОЛМЕСТАД® 
ТРІО

Olmesarta
n 
medoxomil
, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 40 
мг/10 мг/12.5 мг; 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

випуск серії,
контроль серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія

Німеччи
на/

Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20652/01/02

169. ОЛМЕСТАД® 
ТРІО

Olmesarta
n 
medoxomil
, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг/5 мг/12.5 мг; 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
картонній коробці

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

випуск серії,
контроль серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія

Німеччи
на/

Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20652/01/01

170. ОЛМЕСТАД® 
ТРІО

Olmesarta
n 
medoxomil

олмесарт
ану 
медоксомі

C09DX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 40 

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

випуск серії,
контроль серії:

СТАДА

Німеччи
на/

Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20652/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

л, 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

мг/10 мг/12.5 мг; 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
картонній коробці

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
"Хемофарм"
АД, Сербія

типу

171. ОЛМЕТЕК ПЛЮС Olmesarta
n 
medoxomil
and 
diuretics

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
8

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17624/01/01

172. ОЛМЕТЕК ПЛЮС Olmesarta
n 
medoxomil
and 
diuretics

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
8

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17624/01/02

173. ОЛМЕТЕК ПЛЮС Olmesarta
n 
medoxomil
and 
diuretics

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
8

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17624/01/03

174. ОЛМЕТЕК ПЛЮС Olmesarta
n 
medoxomil
and 
diuretics

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
8

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

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17624/01/04

175. ОСПАМОКС® amoxicillin амоксици
лін

J01CA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 12 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз 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/3975/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

176. ОСПАМОКС® amoxicillin амоксици
лін

J01CA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
1000 мг, по 6 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз 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/3975/01/02

177. ОФЕВ® nintedanib нінтеданіб
у (у 
вигляді 
езилату)

L01EX0
9

капсули м`які по 
100 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної
чистоти) капсул

bulk (не
розфасованої

продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16115/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина

178. ОФЕВ® nintedanib нінтеданіб L01EX0
9

капсули м`які по 
150 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Первинне
(блістери) та

вторинне
пакування,

маркування,
контроль якості,
контроль якості
за показником
мікробіологічна

чистота та
випуск серій
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко.КГ,
Німеччина;

Виробництво,
упаковка та

контроль якості
(за

виключенням
мікробіологічної

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16115/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

чистоти) капсул
bulk (не

розфасованої
продукції):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Альтернативна

лабораторія
для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

Мікробіологічно
ї чистоти): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативна
лабораторія

для
проведення

контролю якості
Мікробіологічно
ї чистоти: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина

179. ОФЛОКСАЦИН ofloxacin офлоксац
ин

J01MA0
1

розчин для інфузій 
0,2% по 100 мл або
200 мл у пляшці; по
1 пляшці у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13268/01/01

180. ПАНТОГАМ - гопантено
ва 
кислота

N06BX таблетки по 250 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній пачці

Товариство
з

обмеженою
відповідаль
ністю "НКС-

Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу + Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15416/01/02

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01MA01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ФАРМ"
181. ПЕКТОЛВАН® 

CТОП
cough 
suppressa
nts and 
expectora
nts

бутамірат
у цитрат, 
гуайфене
зин

R05FB0
2

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

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/10685/01/01

182. ПЕНЕСТЕР® finasteride фінастери
д

G04CB0
1

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг;
№ 30 (15х2): по 15 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці; 
№ 90 (30х3): по 30 
таблеток у блістері;
по 3 блістери у 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Зентіва, к.с. Чеська
Республ

іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/6000/01/01

183. ПЕРСЕН® - екстракт 
валеріани
(коренів) 
водно-
етанольн
ий сухий 
(Valeriana 
officinalis 
L., radix, 
extractum 
hydroalco
holic 
siccum); 
екстракт 
листя 
меліси 
сухий 
(Melissa 
officinalis 
L., folium, 
extractum 
siccum); 
екстракт 
листя 
м’яти 
перцевої 
сухий 
(Mentha 
piperita 
L.,folium, 
extractum 

N05CM таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері;
по 4 блістери у 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

СОФАРМА АД Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/9536/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=R05FB02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=R05FB02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=R05FB02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

siccum)
184. ПЕРЦЮ 

СТРУЧКОВОГО 
НАСТОЙКА

- настойка 
плодів 
перцю 
стручково
го дрібно 
порізаних

M02AB настойка; по 50 мл 
у флаконах 
скляних або 
полімерних

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
«Фармацев

тична
компанія
«Віола»

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

(згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 №

460). + Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/8260/01/01

185. ПІРАНТЕЛ pyrantel пірантелу 
памоат

P02CC0
1

суспензія оральна, 
250 мг/5 мл; по 15 
мл препарату у 
флаконі або банці; 
по 1 флакону або 
банці з мірною 
ложкою у картонній
упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або 
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/6151/02/01

186. ПРАМІПЕКСОЛ 
ІС

pramipexo
le

праміпекс
олу 
дигідрохл
ориду 
моногідра
т

N04BC0
5

таблетки по 0,25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України № 34 від
12.01.2026

за
рецептом

UA/15526/01/01

187. ПРАМІПЕКСОЛ 
ІС

pramipexo
le

праміпекс
олу 
дигідрохл
ориду 
моногідра
т

N04BC0
5

таблетки по 1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України № 34 від
12.01.2026

за
рецептом

UA/15526/01/02

188. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

- капсули тверді по 
25 мг; in bulk: по 14 
капсул у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/19503/01/01

189. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

- капсули тверді по 
50 мг; in bulk: по 14 
капсул у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/19503/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

190. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

- капсули тверді по 
75 мг; in bulk: по 14 
капсул у блістері, 
по 150 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/19503/01/03

191. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

- капсули тверді по 
150 мг; in bulk: по 
14 капсул у 
блістері, по 150 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/19503/01/04

192. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

N03AX1
6

капсули тверді по 
25 мг; по 14 капсул 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20767/01/01

193. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

N03AX1
6

капсули тверді по 
50 мг; по 14 капсул 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20767/01/02

194. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

N03AX1
6

капсули тверді по 
75 мг; по 14 капсул 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20767/01/03

195. ПРЕГАММА pregabalin прегабалі
н

N03AX1
6

капсули тверді по 
150 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 2 або по 4 
блістери у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20767/01/04

196. ПРОПОФОЛ-
ЛІПУРО 1%

propofol пропофол N01AX1
0

емульсія для 
інфузій, 10 мг/мл; 
по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
картонній коробці; 
по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; 
по 10 флаконів у 
картонній коробці

Б. Браун
Мельзунген

АГ

Німеччин
а

Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка,

випуск серії
флаконів: Б.

Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина;
Контроль серії

флаконів:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Повний цикл

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/8172/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробництва
ампул: Б. Браун
Мельзунген АГ,

Нiмеччина
197. ПРОПТУС® levodropro

pizine
леводроп
ропізин

R05DB2
7

сироп, 30 мг/5 мл, 
по 100 мл або по 
200 мл у скляному 
флаконі з кришкою 
з контролем 
першого відкриття. 
Кожен флакон у 
картонній упаковці 
разом з шприцем-
дозатором об’ємом
5 мл та адаптером 
для шприца, по 100
мл або по 200 мл у 
скляному флаконі з
кришкою 
недоступною для 
відкриття дітьми. 
Кожен флакон у 
картонній упаковці 
разом з шприцем-
дозатором об’ємом
5 мл та адаптером 
для шприца

ТОВ
"Гледфарм

ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20836/01/01

198. ПРОТЕКОН® - глюкозамі
ну 
сульфат, 
хондроїти
ну 
сульфат 
натрію

M09AX таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери у 
пачці з картону; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 3 пачки
у пачці з картону; 
по 30, 60 або 120 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/3347/01/01

199. ПРОТЕКОН® - глюкозамі
ну 
сульфат, 
хондроїти
ну 

- таблетки, вкриті 
оболонкою in bulk: 
по 2500 таблеток у 
пакетах у коробці з 
гофрокартону

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/3348/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

сульфату 
натрію

Лімітед, Індія

200. РАПТЕН 
РЕТАРД

diclofenac диклофен
ак натрію

M01AB0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 100 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній упаковці

"Хемофарм
" АД

Республік
а Сербія

"Хемофарм" АД Республ
іка

Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/1785/01/01

201. РЕННІ® З 
АПЕЛЬСИНОВИ
М СМАКОМ

Antacids, 
other 
combinatio
ns

кальцій 
карбонат 
та магній 
карбонат 
важкий

A02AX таблетки жувальні; 
по 12 таблеток у 
блістері з 
перфорацією; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній коробці

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарі
я

Дельфарм
Гайард

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/7799/01/01

202. РОСЕМІД® risperidon
e

рисперид
он

N05AX0
8

розчин оральний, 1
мг/мл; по 30 мл або
по 100 мл у 
скляному флаконі з
кришкою з 
контролем першого
відкриття; по 30 мл 
або по 100 мл у 
скляному флаконі з
кришкою 
недоступною для 
відкриття дітьми; 
кожен флакон у 
картонній упаковці 
разом з шприцем-
дозатором об'ємом
3 мл та адаптером 
для шприца

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або 
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19447/01/01

203. РУПАФІН Rupatadin
e

рупатади
ну 
фумарат

R06AX2
8

розчин оральний, 1
мг/мл; по 120 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці об’ємом 
125 мл з 
кришечкою з 
перфорованою 
пробкою та 
непорушним 

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Італфармако,
С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20493/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A02AX&showdescription=no
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A02AX&showdescription=no
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A02AX&showdescription=no
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ковпачком разом зі 
шприцом об’ємом 5
мл в картонній 
коробці

204. СІНДЖАРДІ® metformin 
and 
empagliflo
zin

емпагліф
лозин та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BD2
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 12,5 
мг/1000 мг; по 10 
таблеток в блістері;
по 6 блістерів у 
картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина; 
виробництво,

контроль якості
(за винятком

тесту
«Мікробіологічн

а чистота»),
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії: 
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ПАТЕОН
ФРАНЦІЯ,
Франція;

виробництво
таблеток "in

bulk" та
контроль якості:
Патеон Пуерто

Рико. Інк.,
Сполучені

Штати
Америки;

Німеччи
на/

Греція/
Франція

/
Сполуч

ені
Штати
Америк

и

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15722/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контроль якості
(за винятком

тесту
"Мікробіологічн
а чистота"): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
при

дослідженні
стабільності (за
винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"):
Еврофінс ФАСТ

ГмбХ,
Німеччина;

альтернативна
лабораторія

для контролю
тесту

"Мікробіологічн
а чистота": СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина;
К`юЕйСіЕс

ЕПЕ, Грецiя
205. СІНДЖАРДІ® metformin 

and 
empagliflo
zin

емпагліф
лозин та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BD2
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 
мг/1000 мг; по 10 
таблеток в блістері;
по 6 блістерів у 
картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччи
на/

Греція/
Франція

/
Сполуч

ені
Штати
Америк

и

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15724/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина; 
виробництво,

контроль якості
(за винятком

тесту
«Мікробіологічн

а чистота»),
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії: 
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ПАТЕОН
ФРАНЦІЯ,
Франція;

виробництво
таблеток "in

bulk" та
контроль якості:
Патеон Пуерто

Рико. Інк.,
Сполучені

Штати
Америки;

контроль якості
(за винятком

тесту
"Мікробіологічн
а чистота"): А

енд Ем
ШТАБТЕСТ
Лабор фур

Аналітик унд
Стабілітатспру

фунг ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
при
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

дослідженні
стабільності (за
винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"):
Еврофінс ФАСТ

ГмбХ,
Німеччина;

альтернативна
лабораторія

для контролю
тесту

"Мікробіологічн
а чистота": СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина;
К`юЕйСіЕс

ЕПЕ, Грецiя
206. СОЛАРГІН arginine 

hydrochlor
ide

аргініну 
гідрохлор
ид

B05XB0
1

розчин для інфузій,
42 мг/мл по 100 мл 
у контейнері з 
поліпропілену; по 1
контейнеру в 
картонній упаковці

Дочірнє
підприємств

о
"Фарматрей

д"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18187/01/01

207. СПАЗМАЛГОН 
ДУО

Pitofenone
and 
analgesics

метамізол
натрію, 
пітофенон
у 
гідрохлор
ид, 
фенпівер
инію 
бромід

A03DA0
2

Таблетки; по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або по 2, або 
по 5 блістерів у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/7059/01/01

208. СПАЗМАЛГОН® Pitofenone
and 
analgesics

метамізол
натрію 
моногідра
т; 
пітофенон
у 
гідрохлор
ид; 
фенпівер

A03DA0
2

розчин для ін’єкцій 
по 2 мл або 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у блістері; по
1 блістеру в 
картонній пачці

АТ
"Софарма"

Болгарія АТ "Софарма" Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/3531/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

инію 
бромід

209. СТРОНДЕКС sildenafil силденаф
ілу цитрат

G04BE0
3

спрей для ротової 
порожнини 
дозований, 12,5 
мг/доза по 10 мл 
(64 дози) або по 5 
мл (32 дози) у 
флаконі 
полімерному або зі 
світлозахисного 
скла; по 1 флакону 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ

»

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу): ТОВ
НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії: ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15759/01/01

210. ТАМБРО Vitamin B1
in 
combinatio
n with 
vitamin B6
and/or 
vitamin 
B12

тіаміну 
гідрохлор
ид, 
піридокси
ну 
гідрохлор
ид, 
ціанокоба
ламін

A11DB розчин для ін’єкцій 
по 2 мл в ампулах; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в коробці з картону

ТОВ
«ФОРС-
ФАРМА

ДИСТРИБ
ЮШН»

Україна Виробництво,
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні),

первинне
пакування,

випуск серії: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія;
 Випробування
контролю якості
(мікробіологічні,

біологічні),
вторинне

пакування: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20121/01/01

211. ТЕГРЕТОЛ® carbamaz
epine

Карбамаз
епін

N03AF0
1

таблетки по 200 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9428/01/01

212. ТИМОДРОПС Д® timolol, 
combinatio
ns

дорзоламі
ду 
гідрохлор
ид і 
тимололу 

S01ED5
1

краплі очні, розчин 
дорзоламіду 2% та 
тимололу 5%; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20266/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01ED51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01ED51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01ED51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A11DB&showdescription=no
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A11DB&showdescription=no
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A11DB&showdescription=no
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

малеат або по 3 флакони-
крапельниці в 
коробці з картону

213. ТІАРА ТРІО® valsartan, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
тіазид, 
валсартан

C09DX0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/12,5 мг/160 мг, 
по 7 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 та по
4 контурні 
чарункові упаковки 
в пачці; по 14 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 
або 6 контурних 
чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/15070/01/01

214. ТОККАТА tolperison
e

толперизо
ну 
гідрохлор
ид, 
лідокаїну 
гідрохлор
ид

M03BX0
4

розчин для ін’єкцій 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
пачці

АТ
«Фармак»

Україна АТ «Фармак» Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16510/01/01

215. ТРИЗИПІН meldoniu
m

3-(2,2,2-
триметилг
ідразиній)
пропіонат
у дигідрат

C01EB2
2

розчин для ін’єкцій,
100 мг/мл по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул 
у касеті; по 2 
касети у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування,
не включаючи
випуск серії:

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії,
включаючи

випуск серії: 
ТОВ НВФ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/9897/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=M03BX04
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=M03BX04
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DX01
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DX01
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=C09DX01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

"МІКРОХІМ",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
216. ТРИКСЕО 

АЕРОСФЕРА
formoterol,
glycopyrro
nium 
bromide 
and 
budesonid
e

формотер
олу 
фумарату
дигідрат 
мікронізов
аний; 
глікопіроні
ю бромід 
мікронізов
аний та 
будесонід
мікронізов
аний

R03AL1
1

інгаляція під 
тиском, суспензія, 
5/7,2/160 мкг; по 1 
контейнеру під 
тиском на 120 
інгаляцій в 
ламінованому 
мішечку з фольги, 
що містить саше з 
вологопоглиначем; 
по 1 мішечку в 
картонній коробці

АстраЗенек
а АБ

Швеція Виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:
АстраЗенека

Дюнкерк
Продакшн,
Франція;

Альтернативна
дільниця

контролю якості
при випуску:

ПіПіДі
Дівелопмент,

ЛП, США

Франція
/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/20049/01/01

217. ТРОБІНТА® ІС ticagrelor тикагрело
р

B01AC2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 6 
блістерів у пачці з 
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України № 101 від
28.01.2026

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20628/01/01

218. ТРОБІНТА® ІС ticagrelor тикагрело
р

B01AC2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 6 
блістерів у пачці з 
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України № 101 від
28.01.2026

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20628/01/02

219. ТРОМБАПІКС apixaban апіксабан B01AF0 таблетки, вкриті Містрал Англія виробництво Туреччи внесення змін до За Не UA/20668/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=R03AL11
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=R03AL11
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=R03AL11
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2 плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, по 20 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3 блістери в 
картонній пачці

Кепітал
Менеджмен

т Лімітед

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Сановель Іляч

Санаі ве
Тиджарет,

А.Ш.,
Туреччина;
контроль та
випуск серії:
Фармадокс
Хелскейр
Лімітед,
Мальта;

випуск серії:
АДАЛЬВО
ЛІМІТЕД,
Мальта

на/
Мальта

реєстраційних
матеріалів: Зміни І

типу

рецептом підлягає

220. ТРОМБАПІКС apixaban апіксабан B01AF0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг,
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній пачці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії:
Сановель Іляч

Санаі ве
Тиджарет,

А.Ш.,
Туреччина;
контроль та
випуск серії:
Фармадокс
Хелскейр
Лімітед,
Мальта;

випуск серії:
АДАЛЬВО
ЛІМІТЕД,
Мальта

Туреччи
на/

Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

За
рецептом

Не
підлягає

UA/20668/01/02

221. УПСАРИН УПСА 
500 МГ

acetylsalic
ylic acid

ацетилса
ліцилова 

N02BA0
1

таблетки шипучі по 
500 мг; по 4 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/2308/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

кислота таблетки в стрипі; 
по 4 стрипи в 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І
типу

222. ФЕРВЕКС ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ

paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кислота 
аскорбіно
ва, 
фенірамін
у малеат

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину;
8 саше у картонній 
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/7741/01/01

223. ФЕРВЕКС ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ З 
МАЛИНОВИМ 
СМАКОМ

paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кислота 
аскорбіно
ва, 
фенірамін
у малеат

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину;
8 саше у картонній 
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/3128/01/01

224. ФІБРИНАЗА-10 - серратіоп
ептидаза

M09AB таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
10 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 1, 3 або по 10 
блістерів у 
картонній пачці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10426/01/01

225. ФІБРИНАЗА-10 - серратіоп
ептидаза

- таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
10 мг; in bulk: по 
2500 таблеток у 
контейнерах

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- Не
підлягає

UA/10427/01/01

226. ФІБРИНАЗА-20 - серратіоп
ептидаза

M09AB таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
20 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 1, 3 або по 10 
блістерів у 
картонній пачці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10426/01/02

227. ФІБРИНАЗА-20 - серратіоп
ептидаза

- таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
20 мг; in bulk: по 
2500 таблеток у 
контейнерах

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- Не
підлягає

UA/10427/01/02

228. ФЛОКСАЛ® ofloxacin офлоксац
ин

S01AE0
1

краплі очні, розчин 
0,3 %; по 5 мл у 

ТОВ
«БАУШ

Україна Др. Герхард
Манн Хем.-

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8528/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флаконі з 
крапельницею; по 1
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці

ХЕЛС» фарм. Фабрик
ГмбХ

матеріалів: Зміни І
типу

229. ФЛОКСИМЕД ciprofloxac
in

ципрофло
ксацин

S03AA0
7

краплі очні та 
вушні, розчин, 3 
мг/мл по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16547/01/01

230. ФЛОКСИМЕД ciprofloxac
in

ципрофло
ксацин

S03AA0
7

краплі очні та 
вушні, розчин, 3 
мг/мл, по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18192/01/01

231. ФЛУЗАМЕД fluconazol
e

флуконаз
ол

J02AC0
1

капсули тверді по 
150 мг; по 1 капсулі
у блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

№ 1 – без
рецепта;
№ 2 – за

рецептом

UA/13778/01/01

232. ФЛУІМУЦИЛ Acetylcyst
eine

ацетилци
стеїн

R05CB0
1

таблетки шипучі по 
600 мг; по 2 
таблетки у блістері;
по 5 блістерів у 
картонній пачці

Замбон
С.П.А.

Італiя Замбон
Світцерланд

Лтд.

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/3083/01/01

233. ФЛУКОНАЗОЛ fluconazol
e

флуконаз
ол

J02AC0
1

розчин для інфузій,
2 мг/мл; по 50 мл 
або по 100 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці у пачці з 
картону; по 50 мл, 
100 мл у пляшках

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ  "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/3041/01/01

234. ФЛЮТ 
АСТЕЗИН®

benzocain
e

бензокаїн - супозиторії по 206 
мг; in bulk: № 3600 
(6х600): по 6 
супозиторіїв у 
стрипі, по 600 
стрипів в картонній 
коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/21211/01/01

235. ФЛЮТ 
АСТЕЗИН®

benzocain
e

бензокаїн C05AD0
3

супозиторії по 206 
мг; по 6 

ТОВ
"ГЛЕДФАР

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/20871/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній 
упаковці

М ЛТД" ЛТД матеріалів: Зміни І
типу

236. ФОКУСИН® tamsulosin тамсулоз
ину 
гідрохлор
ид

G04CA0
2

капсули тверді з 
модифікованим 
вивільненням по 
0,4 мг; № 90 (10х9):
по 10 капсул у 
блістері; по 9 
блістерів у 
картонній коробці; 
або № 90 (15х6): по
15 капсул у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Зентіва С.А. Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/3876/01/01

237. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, in bulk: 5600 
(7х800) по 7 
таблеток у блістері;
по 800 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/21212/01/01

238. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг, in bulk: 7840 
(7х1120) по 7 
таблеток у блістері;
по 1120 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/21212/01/02

239. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, in bulk: 7840 
(7х1120) по 7 
таблеток у блістері;
по 1120 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

- UA/21212/01/03

240. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери у 

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18626/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній упаковці
241. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс

иб
M01AH0

5
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18626/01/02

242. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/18626/01/03

243. ХОНДРОІТИН® 
КОМПЛЕКС

- глюкозамі
н 
гідрохлор
ид, 
хондроїти
н натрію 
сульфат

M09AX капсули, по 30 або 
60 капсул у 
контейнері, по 1 
контейнеру в пачці 
або по 6 капсул у 
блістері, по 5 або 
10 блістерів у пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна виробник
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
виробник,

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
виробник,

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/17345/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

244. ХОФІТОЛ - листя 
артишоку 
польового
(Cynara 
scolymus)

A05AX таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг; по 30 таблеток 
у блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
картонній коробці

Лабораторії
Майолі

Спіндлер

Францiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії:

Лабораторії
Галенік Вернін

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/8704/01/01

245. ХОФІТОЛ - листя 
артишоку 
польового
(Cynara 
scolymus)

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

Лабораторії
Майолі

Спіндлер

Францiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
відповідальний
за випуск серії: 

Лабораторії
Майолі

Спіндлер

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

без
рецепта

UA/8704/02/01

246. ЦЕФАЛЕКСИН cefalexin цефалекс
ин

J01DB0
1

гранули для 
оральної суспензії, 
100 мл (250 мг/5 
мл); по 40 г у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою у 
картонній упаковці

«Хемофарм
» АД

Республік
а Сербія

Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії:

Хемомонт
д.о.о.,

Чорногорія;
Виробник

контроль та
випуск серії:
«Хемофарм»

АД, Сербiя

Чорного
рія/

Сербiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/7888/01/01

247. ЦИЛПЕН imipenem 
and 
cilastatin

іміпенем; 
циластати
н

J01DH5
1

порошок для 
розчину для 
інфузій, 500 мг/500 
мг; по 1 або 10 або 
50 флаконів з 
порошком у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»

(виробництво з
продукції in bulk

фірми-

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/17717/01/01

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01DH51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01DH51
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01DH51
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробника ACS
DOBFAR S.p.A.,

Italy)
248. ЦИТАРАБІН cytarabine цитарабін L01BC0

1
розчин для ін’єкцій,
100 мг/мл, по 1 мл 
або по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Мілі
Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/0674/01/01

249. ЦИТОЦЕРТ meldoniu
m

3-(2,2,2-
триметилг
ідразиній)
пропіонат 
дигідрат 
(мельдоні
й)

C01EB2
2

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

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ФАРМАХЕ

ЛС" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

(згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 №

460). + Зміни І типу

за
рецептом

UA/18404/01/01

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

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО

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