
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
реєстраційного

посвідчення

1. АТРОГРЕЛ clopidogrel клопідогр
елю 
бісульфат

B01AC0
4

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

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна реєстрація на 5
років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21279/01/01

2. ГЛІПІДА 50 vildagliptin вілдагліпт
ин

A10BH0
2

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

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія реєстрація на 5
років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21280/01/01

3. ДЕКСКЕТОП
РОФЕН 
ЮРІЯ-ФАРМ

dexketoprof
en

декскетоп
рофен (у 
формі 
декскетоп
рофену 
трометам
олу)

M01AE1
7

розчин для ін’єкцій 
або інфузій, 50 мг/2
мл; по 2 мл в 
ампулі скляній, по 5
ампул у чарунковій 
упаковці; по 1 
чарунковій упаковці
в коробці з картону,
або по 2 чарункові 
упаковки в коробці 
з картону, або по 
10 чарункових 
упаковок у коробці 
з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ «Юрія-
Фарм» 

(пакування
із форми іn

bulk
виробника
Лабораторі
ос Нормон

С.А.,
Іспанія)

Україна реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21282/01/01

4. ДЕКСКЕТОП
РОФЕН 
ЮРІЯ-ФАРМ

dexketoprof
en

декскетоп
рофен (у 
формі 
декскетоп
рофену 
трометам
олу)

- розчин для ін’єкцій 
або інфузій, 50 мг/2
мл; по 2 мл в 
ампулі скляній, in 
bulk: по 5 ампул у 
чарунковій 
упаковці; №100 у 
коробці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна виробництв
о, первинне
та вторинне
пакування,
контроль та

випуск
серії:

Лабораторі
ос Нормон

Іспанія реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/21281/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

С.А.
5. ЕРДОСТЕЇН erdosteine ердостеїн - кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"Фармак"

Україна АУРОРЕ
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛC
ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД

Індія реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/21283/01/01

6. ЕРІБРОНХ® erdosteine ердостеїн R05CB1
5

капсули по 300 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 1, 2 або
6 блістерів у пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ
"Фармак"

Україна Реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21284/01/01

7. ПАНТОПРАЗ
ОЛ-ВІСТА

pantoprazol
e

пантопраз
ол натрію 
сесквігідр
ат

A02BC0
2

таблетки 
гастрорезистентні 
по 20 мг; по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед 

Англія виробник,
відповідаль

ний за
виробництв
о, первинне
та вторинне
пакування,
контроль
якості та
випуск
серії:
Това

Фармасьюті
кал Юроп

С.Л. 

Іспанія Реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21285/01/01

8. ПАНТОПРАЗ
ОЛ-ВІСТА

pantoprazol
e

пантопраз
ол натрію 
сесквігідр
ат

A02BC0
2

таблетки 
гастрорезистентні 
по 40 мг; по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед 

Англія виробник,
відповідаль

ний за
виробництв
о, первинне
та вторинне
пакування,
контроль
якості та
випуск
серії:
Това

Фармасьюті
кал Юроп

С.Л. 

Іспанія Реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21285/01/02

9. РАЛІНА® sertraline сертралін
у 

N06AB0
6

концентрат для 
орального розчину,

АТ
"Фармак"

Україна АТ
"Фармак"

Україна реєстрація на 5
років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21286/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

гідрохлор
ид

20 мг/мл, по 60 мл 
у флаконі скляному
брунатного 
кольору; по 1 
флакону в 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором або 
ложкою дозуючою 
у пачці

10. САФНЕЛО Anifrolumab аніфролу
маб

L04AG1
1

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 150 мг/мл; 
стерильний 
концентрат для 
розчину для 
інфузій в 
однодозовому 
флаконі (300 мг / 2 
мл) з пробкою та 
ковпачком з 
відривною 
накладкою «flip-
off»; по 1 флакону у
картонній коробці

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ

Швеція Випробуван
ня

контролю
якості,
випуск
серії:

АстраЗенек
а АБ,

Швеція;
Маркування
та вторинне
пакування:
АстраЗенек

а АБ,
Швеція;

Виробництв
о

лікарського
засобу,

випробуван
ня

контролю
якості:

АстраЗенек
а Неймеген

Б.В.,
Нідерланди

;
Випробуван

ня
контролю

якості:
АстраЗенек

а
Фармасьют
икалс ЛП,

США

Швеція/
Нідерланди

/
США

Реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21287/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

11. СЕРТАКОК sertraline сертралін
у 
гідрохлор
ид

N06AB0
6

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництв
о, первинне
та вторинне
пакування,
контроль

якості,
випуск
серії:

Лабораторі
ос Ліконса

С.А.,
Іспанія;

вторинне
пакування:
Манантіал

Інтегра
С.Л.,

Іспанія;
вторинне

пакування:
Атдіс

Фарма,
С.Л.,

Іспанія; 
контроль

якості
(мікробіолог

ічний):
Лабораторі
о Ечеварне

С.А.,
Іспанія;

контроль
якості

(контроль
домішки N-
нітрозосерт

ралін):
ІНФАРМАД

Е, С.Л.,
Іспанiя;

контроль
якості

(стабільніст
ь):

Хемо Індія
Формулейш

Іспанія/
Індія

Реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21288/01/02
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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
реєстраційного

посвідчення

нс Пвт.
Лтд., Індія

12. СЕРТАКОК sertraline сертралін
у 
гідрохлор
ид

N06AB0
6

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництв
о, первинне
та вторинне
пакування,
контроль

якості,
випуск
серії:

Лабораторі
ос Ліконса

С.А.,
Іспанія;

вторинне
пакування:
Манантіал

Інтегра
С.Л.,

Іспанія;
вторинне

пакування:
Атдіс

Фарма,
С.Л.,

Іспанія; 
контроль

якості
(мікробіолог

ічний):
Лабораторі
о Ечеварне

С.А.,
Іспанія;

контроль
якості

(контроль
домішки N-
нітрозосерт

ралін):
ІНФАРМАД

Е, С.Л.,
Іспанiя;

контроль
якості

(стабільніст
ь):

Іспанія/
Індія

Реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21288/01/01
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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
реєстраційного

посвідчення

Хемо Індія
Формулейш

нс Пвт.
Лтд., Індія

* 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
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. БАРАТОН® ramipril раміприл C09AA0
5

таблетки по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна ТОВ
«КУСУМ
ФАРМ»,

Україна або
ТОВ

«ГЛЕДФАР
М ЛТД»,
Україна

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18781/01/01

2. БАРАТОН® ramipril раміприл C09AA0
5

таблетки по 10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна ТОВ
«КУСУМ
ФАРМ»,

Україна або
ТОВ

«ГЛЕДФАР
М ЛТД»,
Україна

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18781/01/02

3. БРЕНЕМ 1000 meropene
m

меропене
му 
тригідрат

J01DH0
2

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1000 мг,
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17558/01/01

4. КАКСІТА capecitabi
ne

капецитаб
ін

L01BC0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 12 
блістерів у 
картонній коробці

Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Сан
Фармасьют

икал
Індастріз

Лтд.

Індія перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17459/01/01

5. ЛАЙС 
АМБРОЗІЯ

- хімічно 
модифіко
ваний 
алергенни
й екстракт
пилку 
амброзії: 

V01AA таблетки 
сублінгвальні №40, 
по 10 таблеток по 
300 АО (1 
блістерна 
упаковка) та 30 
таблеток по 1000 

ЛОФАРМА
С.П.А

Італiя повний цикл
виробництв

а:
виробництв
о, первинне
пакування,
вторинне

Італія Перереєстрація
на необмежений

термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18580/01/01
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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
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційного

посвідчення

амброзія 
полиноли
ста 100 %
(Ambrosia 
artemisiifol
ia 100 %)

АО (3 блістерні 
упаковки) в 
картонній коробці; 
таблетки 
сублінгвальні №70, 
по 10 таблеток по 
300 АО (1 
блістерна 
упаковка) та 60 
таблеток по 1000 
АО (6 блістерних 
упаковок) в 
картонній коробці

пакування,
контроль

серії, випуск
серії,

зберігання:
ЛОФАРМА

С.П.А

6. ЛЕКАДОЛ 
ЛОНГ

ibuprofen, 
combinatio
ns

ібупрофе
н , 
парацета
мол

M01AE5
1

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

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія дозвіл на
випуск
серій:
Лек

Фармацевт
ична

компанія
д.д.,

Словенія;
виробництв
о за повним

циклом:
Ронтіс
Хеллас
Медікал

енд
Фармасьюті

кал
Продактс

С.А., Греція

Словенія/
Греція

перереєстрація
на необмежений

термін.

без
рецепта

підлягає UA/18643/01/01

7. НОРМОЛАКТ lactulose лактулоза A06AD1
1

сироп, 670 мг/мл по
100 мл у банці 
полімерній; по 1 
банці разом із 
дозувальною 
ложкою в пачці; по 
200 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону разом із 
дозувальною 
ложкою в пачці; по 
500 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону разом із 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін.

без
рецепта

підлягає UA/18509/01/01
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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
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційного

посвідчення

дозувальною 
ложкою в пачці

8. ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я

dexpanthe
nol

декспанте
нол

D03AX0
3

крем для 
зовнішнього 
застосування, 5 %, 
по 15 г або по 30 г, 
або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з
картону

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/19009/01/01

9. ТАКЛОР® chlortalido
ne

хлорталід
он

C03BA0
4

таблетки, по 25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18560/01/01

* 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. АБІЗОЛ aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 10 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/02

2. АБІЗОЛ aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 15 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/03

3. АБІЗОЛ aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 30 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/04

4. АБІЗОЛ aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16417/01/01

5. АВЕЦИН-Н moxifloxac
in

моксифло
ксацин

J01MA1
4

розчин для інфузій,
400 мг/250 мл; по 
250 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці з картону або
по 10 флаконів у 
коробці

ТОВ
"ФАРМАСЕ

Л"

Україна Нерозфасовани
й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція; Випуск

Греція/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20053/01/01
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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

серії: ТОВ
"ФАРМАСЕЛ",

Україна
6. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму

су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/01

7. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/02

8. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/04

9. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/03

10. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі

L04AD0
2

капсули 
пролонгованої дії 
по 0,5 мг, по 10 
капсул у блістері, 

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/01
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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

драту) по 5 блістерів у 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 
алюмінієвому 
пакету в картонній 
пачці

11. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/02

12. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/03

13. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9687/01/04

14. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/01

15. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму L04AD0 капсули Астеллас Нiдерлан Астеллас Ірландія внесення змін до за Не UA/9687/01/02
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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

су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

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

Фарма
Юроп Б.В.

ди Ірланд Ко. Лтд реєстраційних
матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

рецептом підлягає

16. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/03

17. АДВАГРАФ® tacrolimus такроліму
су (у 
вигляді 
кристалогі
драту)

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9687/01/04

18. АДЖОВІ™ fremanezu
mab

фреманез
умаб

N02CD0
3

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського
засобу: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу: Веттер
Фарма-

Німеччи
на/

Угорщи
на/

США/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/18633/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

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

Фертігунг ГмбХ
та Ко. КГ,

Німеччина; 
контроль якості

лікарського
засобу: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу (лише
сила зсуву та
сила ковзання

після
вторинного
пакування):

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
лікарського

засобу
(випробування

клітинної
активності
лікарського
засобу): АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина;
контроль якості

лікарського
засобу

(цілісність
системи

контейнер/заку
порювальний

засіб після
вторинного
пакування):
Куріа Нью

Джерсі, ЛЛС,
США; 

вторинне
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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:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості

лікарського
засобу

(випробування
клітинної

активності
лікарського

засобу): ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва
19. АДРЕНАЛІН epinephrin

e
адреналін - кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Ухань Уяо
Фармасьютікал

Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміна заявника ЛЗ
(МІБП) (власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/9999/01/01

20. АКТІПРОЛ® amisulprid
e

амісульпр
ид

N05AL0
5

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

Медокемі
ЛТД

Кіпр виробництво
готового

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр; 
первинне та

вторинне
пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17654/01/01

21. АКТІПРОЛ® amisulprid
e

амісульпр
ид

N05AL0
5

таблетки по 200 мг;
по 10 таблеток у 

Медокемі
ЛТД

Кіпр виробництво
готового

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/17654/01/02
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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

блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

лікарського
засобу,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр; 
первинне та

вторинне
пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

матеріалів:
Зміни І типу

22. АЛАНТОЇН allantoin алантоїн - кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Хунань
Цзюдянь
Гонг’ян

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китайсь
ка

Народн
а

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/16180/01/01

23. АЛЬФАХОЛІН® choline 
alfoscerat
e

холіну 
альфосце
рат

N07AX0
2

розчин для ін'єкцій,
1000 мг/4 мл; по 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
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/17917/02/01

24. АМБРОКСОЛ-КВ ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

таблетки по 30 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/7012/01/01

25. АМЛОДИПІНУ 
БЕСИЛАТ

amlodipine амлодипін
у бесилат

- порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових, 
вкладених в 
барабани для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

АТ
"Фармак" 

Україна Анек Прайог
Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України № 242 від
24.02.2026 –
Зміни І типу

Зміни II типу

- UA/8135/01/01
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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

26. АМОКСИКЛАВ® 
2S

amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
лін (у 
формі 
амоксици
ліну 
тригідрату
) і кислота
клавулано
ва (у 
формі 
калію 
клавулана
ту)

J01CR0
2

порошок для 
оральної суспензії 
(400 мг/57 мг в 5 
мл); по 5,70 г (35 
мл) або по 11,0 г 
(70 мл) порошку у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою або
мірним шприцем у 
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/15213/01/01

27. АРАЛІЇ 
НАСТОЙКА

- корені 
аралії 
(Radices 
Araliae)

A13A настойка по 50 мл у
флаконі скляному; 
по 1 флакону в 
пачці; по 50 мл у 
флаконах скляних; 
по 25 мл або 50 мл 
у флаконах 
скляних, 
укупорених 
пробками-
крапельницями; по 
25 мл або 50 мл у 
флаконі скляному, 
укупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1
флакону в пачці; по
25 мл або 50 мл у 
флаконах 
полімерних, 
укупорених 
пробками-
крапельницями і 
кришками; по 25 мл
або 50 мл у 
флаконі 
полімерному, 
укупореному 
пробкою 
крапельницею і 
кришкою; по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/7333/01/01
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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

28. АРСІФАСТ Adapalen
e,

combinati
ons

адапален,
бензоїлу 
пероксид, 
водний

D10AD5
3

гель, 1 мг/г+ 25 мг/г
по 30 г гелю у тубі, 
по 1 тубі в 
картонній коробці

Фармацевт
ичний завод
«ПОЛЬФАР
МА» С.А. 

Польща виробничий
процес,

включаючи
первинне та

вторинне
пакування,
контрольні

випробування
серії,

випробування
стабільності та

випуск серії:
Белтафарм

С.П.А., Італія;

Додаткове
тестування та

перевірка
стабільності:
ПРЦ Тицинум

Лаб С.Р.Л.,
Італiя;

Ділянка
відповідальна
за перевірку

тесту «Розмір
часток»:
Наномол

Технолоджіс
С.Л., Іспанiя

Італія/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21239/01/01

29. АРСІФАСТ 
ФОРТЕ

Adapalen
e,

combinati
ons

адапален,
бензоїлу 
пероксид, 
водний

D10AD5
3

гель, 3 мг/г+25 мг/г;
по 30 г гелю у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці

Фармацевт
ичний завод
«ПОЛЬФАР
МА» С.А. 

Польща виробничий
процес,

включаючи
первинне та

вторинне
пакування,
контрольні

випробування
серії,

випробування
стабільності та

випуск серії:
Белтафарм

С.П.А., Італія;

Додаткове

Італія/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21240/01/01
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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

тестування та
перевірка

стабільності:
ПРЦ Тицинум

Лаб С.Р.Л.,
Італiя;

Ділянка
відповідальна
за перевірку

тесту «Розмір
часток»:
Наномол

Технолоджіс
С.Л., Іспанiя

30. АСПАРКАМ magnesiu
m 
(different 
salts in 
combinatio
n)

магнію 
аспарагін
атта
калію 
аспарагін
ат

A12CC3
0

таблетки, по 10 або
по 50 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері,
по 1 або 10 
блістерів в пачці з 
картону; по 50 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру в 
пачці з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗ

АВОД
"ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/5459/01/01

31. АСПІРИН® С - ацетилса
ліцилова 
кислота, 
аскорбіно
ва 
кислота

N02BA0
1

таблетки шипучі; по
2 таблетки у стрипі;
по 5 стрипів у 
картонній коробці

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарі
я

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/4398/01/01

32. АТОРВАСТАТИН
КАЛЬЦІЮ

atorvastati
n

аторваста
тин 
кальцію

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

ТОВ
"КУСУМ"

Україна Морепен
Лабораторіз

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/14986/01/01

33. АТРАКУРІУМ-
ДАРНИЦЯ

atracurium атракуріу
му 
бесилат

M03AC0
4

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/20896/01/01
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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

в пачці
34. БЕТАМЕТАЗОНУ

ВАЛЕРАТ 
МІКРОНІЗОВАН
ИЙ

betametha
sone

бетамета
зону 
валерат

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Ньюхем С.п.А. Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміна заявника ЛЗ
(МІБП) (власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/11864/01/01

35. БІКАЛУТАМІД-
ТЕВА

bicalutami
de

бікалутамі
д

L02BB0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10546/01/01

36. БІКАЛУТАМІД-
ТЕВА

bicalutami
de

бікалутамі
д

L02BB0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10546/01/02

37. БІНОКРИТ® erythropoi
etin

епоетин 
альфа

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
16,8 мкг/мл по 0,5 
мл (1000 МО)  або 
по 1 мл (2000 МО) 
розчину для ін’єкцій
в попередньо 
заповненому, 
градуйованому 
шприці, 
оснащеному 
поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та 
захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню 

Сандоз
ГмбХ

Австрія відповідальний
за

виробництво,
пакування,

контроль серії:
Ай Ді Ті

Біологіка ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія

Німеччи
на/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/12383/01/02
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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

голкою після 
застосування, або 
без нього; по 3 
шприца у контурній
блістерній упаковці;
по 2 контурні 
блістерні упаковки 
у картонній коробці

38. БІНОКРИТ® erythropoi
etin

епоетин 
альфа

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
84 мкг/мл по 0,8 мл
(8000 МО) або 1 мл
(10000 МО) 
розчину для ін’єкцій
в попередньо 
заповненому, 
градуйованому 
шприці, 
оснащеному 
поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та 
захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню 
голкою після 
застосування, або 
без нього; по 1 
шприцу у контурній 
блістерній упаковці;
по 1 контурній 
блістерній упаковці 
у картонній коробці;
по 0,4 мл (4000 
МО), або 0,6 мл 
(6000 МО), або по 
0,8 мл (8000 МО), 
або 1 мл (10000 
МО) розчину для 
ін’єкцій в 
попередньо 
заповненому, 
градуйованому 
шприці, 
оснащеному 
поршнем, 
ін’єкційною голкою, 

Сандоз
ГмбХ

Австрія відповідальний
за

виробництво,
пакування,

контроль серії:
Ай Ді Ті

Біологіка ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія

Німеччи
на/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/12383/01/01
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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

ковпачком та 
захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню 
голкою після 
застосування, або 
без нього; по 3 
шприца у контурній
блістерній упаковці;
по 2 контурні 
блістерні упаковки 
в картонній коробці

39. БІНОКРИТ® erythropoi
etin

епоетин 
альфа

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій,
336 мкг/мл по 0,5 
мл (20000 МО)  або
по 0,75 мл (30000 
МО), або по 1 мл 
(40000 МО) 
розчину для ін’єкцій
в попередньо 
заповненому, 
градуйованому 
шприці, 
оснащеному 
поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та 
захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню 
голкою після 
застосування, або 
без нього; по 1 або 
по 3 попередньо 
заповнених шприца
у контурній 
блістерній упаковці;
по 1 (1 шприц у 
кожній) або по 2 (3 
шприца у кожній) 
контурні блістерні 
упаковки в 
картонній коробці

Сандоз
ГмбХ

Австрія відповідальний
за

виробництво,
пакування,

контроль серії:
Ай Ді Ті

Біологіка ГмбХ,
Німеччина;

відповідальний
за випуск серії:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія

Німеччи
на/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/12383/01/03

40. БІ-СЕПТ- 
ФАРМАК®

sulfameth
oxazole 

сульфаме
токсазол, 

J01EE0
1

таблетки, 400 мг/80
мг, по 20 таблеток 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8906/01/01
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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

and 
trimethopri
m

триметоп
рим

у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

матеріалів:
Зміни І типу

41. БРЕНЕМ 1000 meropene
m

меропене
му 
тригідрат

J01DH0
2

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1000 мг,
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці

Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17558/01/01

42. ВАЗОНІТ pentoxifylli
ne

пентокси
філін

C04AD0
3

таблетки ретард, 
вкриті оболонкою, 
по 600 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
коробці з картону

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8138/01/01

43. ВІНКРИСТИН-
ТЕВА

vincristine вінкристи
ну 
сульфат

L01CA0
2

розчин для ін'єкцій,
1 мг/мл, по 1 мл, 
або по 2 мл, або по
5 мл у 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/6278/01/01

44. ВІТАДИН povidone-
iodine

повідон-
йод

D08AG0
2

розчин нашкірний 
100 мг/мл; по 30 мл
у флаконі, по 1 
флакону, 
укупореному 
кришкою-піпеткою 
або насадкою та 
кришкою, або 
пробкою-
крапельницею та 
кришкою, у пачці; 
по 30 мл у флаконі,
по 1 флакону, 
укупореному 
кришкою, у пачці з 
кришкою-піпеткою;
по 100 мл у 

Приватне
акціонерне
товариство
фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20252/01/01
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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, по 1 
флакону, 
укупореному 
насадкою та 
кришкою, у пачці; 
по 1000 мл у 
флаконі, 
укупореному 
кришкою або 
крапельницею та 
кришкою

45. ГАБАТА 100 gabapenti
n

габапенти
н

N03AX1
2

капсули по 100 мг; 
по 7 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16442/01/01

46. ГАБАТА 300 gabapenti
n

габапенти
н

N03AX1
2

капсули по 300 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16442/01/02

47. ГАБАТА 400 gabapenti
n

габапенти
н

N03AX1
2

капсули по 400 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16442/01/03

48. ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ ВІРУСУ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ (ТИПІВ
6, 11, 16, 18) 
КВАДРИВАЛЕНТ
НА 

Papilloma
virus 
vaccine 
(human 
types 6, 
11, 16 and
18)

рекомбіна
нтні 
антигени: 
L1 білок 
вірусу 
папіломи 
людини: 
тип 6, тип 
11, тип 

J07BM0
1

суспензія для 
ін’єкцій; 1 або 10 
флаконів (по 0,5 мл
(1 доза)) у 
картонній коробці; 
1 або 6 попередньо
наповнених 
шприців (по 0,5 мл 
(1 доза)) у 

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарі
я

Для шприців:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

США/
Нідерла

нди/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/13451/01/01



25

№
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

РЕКОМБІНАНТН
А

16, тип 18 комплекті з 1 
голкою у контурній 
комірковій упаковці 
в картонній коробці

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
контроль якості,

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Для флаконів:
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Патеон Італія
С.п.А., Італiя;
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування:

Бакстер
Фармасьютікал
Солюшнс ЛЛС,

США;
виробництво

нерозфасовано
ї готової

продукції,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
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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,
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
49. ГЕКСАКСИМ® / 

HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТН
А, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА,
РІДКА

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

дифтерій
ний 
анатоксин
;
правцеви
й 
анатоксин
;
антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
;
філамент
ний 
гемаглют
инін;
інактивов
аний 
поліовірус
(культиво
вані на 
клітинах 
Vero): 
тип 1 
(штам 
Mahoney);
тип 2 
(штам 
MEF-1);
тип 3 
(штам 
Saukett);
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 

J07CA0
9

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) 
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, 

Санофі
Пастер

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
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

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/13080/01/01



27

№
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

гепатиту 
В 

(отримани
й на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології
);
полісахар
ид 
Haemophil
us 
influenzae 
типу b;
(полірибо
зилрибіто
л 
фосфат), 
кон’югова
ний з 
правцеви
м 
протеїном

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. 
Маркування 
українською та 
англійською, або 
іншими іноземними
мовами

50. ГЕРЦЕПТИН® trastuzum
ab

трастузум
аб

L01FD0
1

ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 440 мг; 
ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для 
iнфузiй у флаконі, 
разом з 20 мл 
розчинника 
(розчинник: 
бактеріостатична 
вода для ін'єкцій 20
мл, що містить 
1,1% бензилового 
спирту та воду для 

ТОВ «Рош
Україна» 

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості
(тільки

стерильність та
механічні

включення):
Дженентек Інк.,

США;
Дженентек Інк.,

США; 
Виробництво

США/
Німеччи

на/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/13007/01/02
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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

ін'єкцій) у флаконі в
картонній коробці

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості:
Рош

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

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

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості:
Зігфрід

Гамельн ГмбХ,
Німеччина
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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

51. ГІДРОКОРТИЗО
НУ БУТИРАТ 
МІКРОНІЗОВАН
ИЙ

Hydrocorti
sone 
butyrate

гідрокорти
зону 
бутират

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Ньюхем С.п.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/13309/01/01

52. ГІНКГО БІЛОБА -
АСТРАФАРМ

Ginkgo 
folium

сухий 
екстракт 
гінкго 
білоби 
(ginkgo 
biloba L.)

N06DX0
2

капсули по 40 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 
з картону

ТОВ
"АСТРАФА

РМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6359/01/01

53. ГІНКГО БІЛОБА -
АСТРАФАРМ

Ginkgo 
folium

сухий 
екстракт 
гінкго 
білоби 
(ginkgo 
biloba L.)

N06DX0
2

капсули по 80 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 
з картону

ТОВ
"АСТРАФА

РМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6359/01/02

54. ГЛІМЕПІРИД glimepiride глімепіри
д

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

ТОВ
"КУСУМ"

Україна Шарон Біо-
Медисин Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/11427/01/01

55. ГЛІМЕПІРИД-
ТЕВА

glimepiride глімепіри
д

A10BB1
2

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина

Ізраїль/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І тип

за
рецептом

UA/7800/01/02

56. ГЛІМЕПІРИД-
ТЕВА

glimepiride глімепіри
д

A10BB1
2

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина

Ізраїль/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/7800/01/03
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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

57. ГЛІМЕПІРИД-
ТЕВА

glimepiride глімепіри
д

A10BB1
2

таблетки по 2 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
АТ

Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина

Ізраїль/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/7800/01/01

58. ДАЙМІСИЛ® nimesulide німесулід M01AX1
7

таблетки по 100 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3,
або 10 блістерів у 
коробці з картону

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ПРЕДСТА
ВНИЦТВО

БАУМ
ФАРМ
ГМБХ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9759/01/01

59. ДАЦЕПТОН® apomorphi
ne

апоморфі
ну 
гідрохлор
иду 
гемігідрат

N04BC0
7

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл, по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у 
пластиковій 
контурній упаковці 
в картонній коробці

ЕВЕР
Нейро
Фарма
ГмбХ

Австрія контроль якості
готового

лікарського
засобу,

вторинне
пакування,

випуск серії:
ЕВЕР Фарма

Єна ГмбХ,
Німеччина; 
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості,

вторинне
пакування,

випуск серії:
ЕВЕР Фарма

Єна ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17992/01/01

60. ДЕКАТИЛЕН 
ОРІС

benzydami
ne

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 
мг/мл, по 30 мл 
спрею для ротової 
порожнини у 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19311/01/01
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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 
механічним 
розпилювачем та 
ковпачком, який 
захищає 
розпилювач; по 1 
флакону у 
комплекті з 
аплікатором для 
ротової порожнини 
у картонній коробці

упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
контроль серії

(крім показників
«Мікробіологічн

а якість» та
«Вміст

етанолу»):
Лабораторіум

Санітатіс, С.Л.,
Іспанія;

контроль серії
(лише показник
«Мікробіологічн

а якість»):
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанія;

контроль серії
(лише показник

«Вміст
етанолу»):
Мікро-Біос,
С.Л., Іспанія

61. ДЕПАКІН 
ХРОНО® 300 МГ

valproic 
acid

вальпроа
т натрію, 
вальпроє
ва 
кислота

N03AG0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії, 
по 300 мг; № 100 
(50х2): по 50 
таблеток у 
контейнері, 
закритому кришкою
з 
вологопоглиначем; 
по 2 контейнери у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10298/01/01

62. ДЕРМАСАН - гліцерин у
перерахув
анні на 85
%; аміаку 
розчин 10
%; етанол
96 %

D02AX рідина нашкірна по 
50 мл у флаконах; 
по 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0443/01/01
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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

"ФІТОФАРМ",
Україна;

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

ТОВ "Фарма
Черкас",
Україна; 

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ", 

Україна
63. ДИКЛОФЕНАК 

НАТРІЮ
diclofenac диклофен

ак натрію
- кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Хенань Дунтай
Фарм Ко., Лтд.

Китайсь
ка

Народн
а

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/16226/01/01

64. ДИПРОФОЛ® 
ЕДТА

propofol пропофол N01AX1
0

емульсія для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці; 
по 20 мл у флаконі;
по 1 або 5, або по 
10 флаконів у 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/15942/01/02

65. ДИПРОФОЛ® 
ЕДТА

propofol пропофол N01AX1
0

емульсія для 
інфузій, 10 мг/мл; 
по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці; 
по 20 мл у флаконі;
по 1 або 5, або по 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/15942/01/01
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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 флаконів у 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

66. ДИЦИКЛОВЕРИ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД

Dicycloveri
ne

дициклов
ерину 
гідрохлор
ид

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

ТОВ
"КУСУМ"

Україна Індоко Ремедіз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/10708/01/01

67. ДІКЛОСЕЙФ® 
ФОРТЕ

diclofenac диклофен
аку 
діетиламі
н

M02AA1
5

емульсійний гель 
для зовнішнього 
застосування 2,32 
% по 30 г, по 50 г 
або по 100 г у тубі, 
по 1 тубі у 
картонній упаковці

ТОВ
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

реєстраційної
процедури в
наказі МОЗ

України

Зміни І типу

без
рецепта

UA/16445/02/02

68. ДОЛУТЕГРАВІР 
50 МГ

dolutegrav
ir

долутегра
вір натрію

J05AJ03 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 50 
мг; по 30 таблеток 
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
флаконі

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/20693/01/01

69. ДОЛУТЕГРАВІР 
50 МГ, 
ЛАМІВУДИН 300 
МГ ТА 
ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИЛУ
ФУМАРАТ 300 
МГ

Lamivudin
e, 
tenofovir 
disoproxil 
and 
dolutegrav
ir

долутегра
вір 
натрію, 
ламівудин
, 
тенофовір
у 
дизопрокс
илу 
фумарат

J05AR2
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою (50 
мг/300 мг/300 мг); 
по 30 або по 90 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що 
містить два саше з 
силікагелем; по 180
таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що 
містить три саше з 
силікагелем

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17323/01/01
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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

70. ДОМПЕРИДОНУ 
МАЛЕАТ

domperido
ne

домперид
ону 
малеат

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

ТОВ
"КУСУМ"

Україна Ваcудха Фарма
Хем Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/10361/01/01

71. ДРОТАВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

drotaverin
e

дротавер
ину 
гідрохлор
ид

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

ТОВ
"КУСУМ"

Україна Ра Чем Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/16253/01/01

72. ДУЛОКЕМ 30 duloxetine дулоксети
ну 
гідрохлор
ид

N06AX2
1

капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 30 мг; по 
14 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16446/01/01

73. ДУЛОКЕМ 60 duloxetine дулоксети
ну 
гідрохлор
ид

N06AX2
1

капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 60 мг; по 
14 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16446/01/02

74. ЕЛЬТРОМБОПА
Г-ВІСТА

eltrombop
ag

ельтромб
опаг

B02BX0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія випуск серії,
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19832/01/01

75. ЕЛЬТРОМБОПА
Г-ВІСТА

eltrombop
ag

ельтромб
опаг

B02BX0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія випуск серії,
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19832/01/02

76. ЕНАЛАПРИЛ-
АСТРАФАРМ

enalapril еналапри
лу малеат

C09AA0
2

таблетки по 20 мг 
по 2, або по 6, або 
по 9, або по 10 

ТОВ
"АСТРАФА

РМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5232/01/03
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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

блістерів у коробці 
з картону

Зміни І типу

77. ЕНАЛАПРИЛ-
АСТРАФАРМ

enalapril еналапри
лу малеат

C09AA0
2

таблетки по 10 мг; 
по 2, або по 6, або 
по 9, або по 10 
блістерів у коробці 
з картону

ТОВ
"АСТРАФА

РМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5232/01/02

78. ЕПІПЕН epinephrin
e

адреналін C01CA2
4

розчин для ін’єкцій,
0,3 мг/дозу; по 2 мл
розчину у 
попередньо 
наповненій ручці; 
по 1 попередньо 
наповненій ручці в 
тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону

Віатріс
Хелскеа
Лімітед

Ірландiя виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
США; виробник,
відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс

США/
Нідерла

нди/
Данія/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14931/01/01
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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

Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: РОШ-
ДЕЛЬТА ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина;
79. ЕПІПЕН ЮНІОР epinephrin

e
адреналін C01CA2

4
розчин для ін’єкцій,
0,15 мг/дозу; по 2 
мл розчину у 
попередньо 
наповненій ручці; 
по 1 попередньо 
наповненій ручці в 
тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону

Віатріс
Хелскеа
Лімітед

Ірландiя виробник,
відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

США/
Нідерла

нди/
Данція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14932/01/01
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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

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
ЛЛС, США;
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: МПФ

Б.В.
(Мануфактурінг

Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку: РОШ-
ДЕЛЬТА ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина;

альтернативни
й виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,
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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
80. 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 II типу

за
рецептом

UA/17088/01/02

81. 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 II типу

за
рецептом

UA/17088/01/03

82. 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 
блістеру у пачці

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/17088/01/04

83. ЕПОБІОКРИН erythropoi
etin

рекомбіна
нтний 
еритропо
етин 
людини

B03XA0
1

розчин для ін'єкцій 
по 1000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II 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

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

84. ЕСБЕРІТОКС® - екстракт 
із суміші 
сировини:
кореневи
щ баптизії
красильно
ї (Baptisia 
tinctoria 
L); кореня
ехінацеї 
пурпурово
ї 
(Echinace
a purpurea
Moench); 
коренів 
ехінацеї 
паліди 
(Echinace
a pallida 
Nutt); 
молодих 
пагонів та
листя туї 
(Thuja 
occidentali
s L.)

L03AX таблетки по 3,2 мг, 
по 20 таблеток у 
блістері; по 2, або 
3, або 5, або 10 
блістерів у 
картонній коробці

Шапер &
Брюммер

ГмбХ & Ко.
КГ

Німеччин
а

Шапер &
Брюммер ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/11978/01/01

85. ЕСБЕРІТОКС® - екстракт 
із суміші 
сировини:
кореневи
щ баптизії
красильно
ї (Baptisia 
tinctoria 
L); кореня
ехінацеї 
пурпурово
ї 
(Echinace
a purpurea

L03AX таблетки по 3,2 мг, 
по 20 таблеток у 
блістері; по 2, або 
3, або 5, або по 10 
блістерів у 
картонній коробці

Шапер &
Брюммер

ГмбХ & Ко.
КГ

Німеччин
а

Шапер &
Брюммер ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/11978/01/01
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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

Moench); 
коренів 
ехінацеї 
паліди 
(Echinace
a pallida 
Nutt); 
молодих 
пагонів та
листя туї 
(Thuja 
occidentali
s L.)

86. ЕСКУВІТ® - каштану 
кінського 
плодів 
екстракт 
рідкий 
(extractum
semen 
hippocasta
ni 
fluidum), 
тіаміну 
гідрохлор
ид

C05CX краплі по 15 мл або
по 25 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
пачці; по 25 мл у 
флаконі-
крапельниці, 
закритому кришкою
з контролем 
першого розкриття;
по 1 флакону-
крапельниці у пачці

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/3298/02/01

87. ЕСКУВІТ® - каштану 
кінського 
плодів 
екстракт 
рідкий 
(extractum
semen 
hippocasta
ni 
fluidum), 
тіаміну 
гідрохлор
ид

- краплі in bulk: по 15
мл або по 25 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 88 
флаконів 
крапельниць у 
коробі; in bulk: по 
25 мл у флаконі-
крапельниці, 
закритому кришкою
з контролем 
першого розкриття;
по 88 флаконів-
крапельниць у 
коробі

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/9510/01/01

88. ЕСПА-БАСТИН® ebastine ебастин R06AX2
2

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру в 

Еспарма
ГмбХ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/17918/01/01
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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

упаковці пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С. А.

89. ЕСПА-БАСТИН® ebastine ебастин R06AX2
2

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру в 
упаковці

Еспарма
ГмбХ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С. А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/17918/01/02

90. ЕХІНАЦЕЯ- 
АСТРАФАРМ

- висушени
й сік 
ехінацеї 
пурпурово
ї

L03AX таблетки по 100 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці з
картону

ТОВ
"Астрафарм

"

Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5915/01/01

91. ЗЕНО deferasiro
x

деферасі
рокс

V03AC0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18417/01/01

92. ЗЕНО deferasiro
x

деферасі
рокс

V03AC0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 180 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18417/01/02

93. ЗЕНО deferasiro
x

деферасі
рокс

V03AC0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 360 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ САНАЇ

ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18417/01/03
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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

94. ЗІКАЛОР® aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або
9 блістерів в 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД, Кіпр

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17089/01/02

95. ЗІКАЛОР® aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або
9 блістерів в 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД, Кіпр

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17089/01/03

96. ЗІКАЛОР® aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або
9 блістерів в 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД, Кіпр

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17089/01/04

97. ЗОЛАДЕКС® goserelin гозерелін
у ацетат

L02AE0
3

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

АстраЗенек
а ЮК

Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британi

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/4236/01/01

98. ЗОЛАДЕКС® goserelin гозерелін
у ацетат

L02AE0
3

капсула для 
підшкірного 
введення 
пролонгованої дії 
по 10,8 мг; 1 
капсула у шприц-
аплікаторі із 
захисним 
механізмом; по 1 
шприцу в конверті з
прикріпленим 
прапорцем-
анотацією з 
вологопоглинаючо

АстраЗенек
а ЮК

Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека
ЮК Лімітед

Велика
Британi

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/4236/01/02
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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

ю капсулою; по 1 
конверту в 
картонній коробці

99. ЗОЛОТОТИСЯЧ
НИКУ ТРАВА

- цілі або 
фрагмент
и 
висушени
х квітучих 
надземни
х частин 
Centauriu
m 
erythraea 
Rafn. s.l., 
включаюч
и C. Majus
(H. et L) 
Zenter i C.
suffruticos
um 
(Criseb.) 
Ronn. 
(синоніми:
Erythraea 
centauriu
m 
Persoon; 
Centauriu
m 
umbellatu
m Gilibert; 
C. Minus 
Gars.)

- трава (субстанція) 
у пакетах з плівки 
поліетиленової для
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна ТОВ
"Сумифітофарм

ація"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/11808/01/01

100. ІМУНОРО Anti-D
(rh)

immunogl
obulin

анти-D
імуноглоб

улін
людини

J06BB0
1

розчин для ін'єкцій,
300 мкг (1500 
МО)/2 мл; по 2 мл у
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення, по 1 
шприцу в картонній
коробці

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19741/01/01

101. ІМУНОРО Anti-D
(rh)

immunogl

анти-D
імуноглоб

улін

J06BB0
1

розчин для ін'єкцій,
300 мкг (1500 
МО)/2 мл; по 2 мл у

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

UA/19741/01/01
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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

obulin людини попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення, по 1 
шприцу в картонній
коробці

уточнення
написання мнн в

наказі МОЗ
України

Зміни І типу

102. ІМУНОРО Anti-D
(rh)

immunogl
obulin

анти-D
імуноглоб

улін
людини

J06BB0
1

розчин для ін'єкцій,
300 мкг (1500 
МО)/2 мл; по 2 мл у
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення, по 1 
шприцу в картонній
коробці

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України

Зміни І типу

за
рецептом

UA/19741/01/01

103. ІНСУКОМБ Metformin
and

sulfonylur
eas

метформі
ну

гідрохлор
ид та

глібенкла
мід

A10BD0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг/2,5 мг, по 15 
таблеток у блістері,
по 2 або 4 блістери
в картонній 
коробці, по 20 
таблеток у блістері,
по 3 блістери в 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19200/01/01

104. ІНСУКОМБ Metformin
and

sulfonylur
eas

метформі
ну

гідрохлор
ид,

глібенкла
мід

A10BD0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг/5 мг, по 15 
таблеток у блістері,
по 2 або 4 блістери
в картонній 
коробці, по 20 
таблеток у блістері,
по 3 блістери в 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19200/01/02

105. ЙОГЕКСОЛ-
ВІСТА

iohexol йогексол V08AB0
2

розчин для ін'єкцій 
по 350 мг йоду на 1
мл, по 50 мл, або 
по 100 мл, або по 
200 мл у скляному 
флаконі; по 1 

БІЕМ ІЛАЧ
САНАЙІ ВЕ

ТІКАРЕТ
АНОНІМ
СІРКЕТІ

Туреччин
а

ІДОЛ ІЛАЧ
ДОЛУМ САН
ВЕ ТІДЖ АШ

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

за
рецептом

UA/18233/01/01
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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 у 
картонній коробці

посвідчення)

Зміни І типу

106. ЙОГЕКСОЛ-
ВІСТА

iohexol йогексол V08AB0
2

розчин для ін'єкцій 
по 300 мг йоду на 1
мл, по 50 мл або по
100 мл у скляному 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

БІЕМ ІЛАЧ
САНАЙІ ВЕ

ТІКАРЕТ
АНОНІМ
СІРКЕТІ

Туреччин
а

ІДОЛ ІЛАЧ
ДОЛУМ САН
ВЕ ТІДЖ АШ

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

за
рецептом

UA/18233/01/02

107. КАЛКВЕНС acalabruti
nib

акалабрут
иніб

L01EL0
2

капсули тверді, по 
100 мг; по 6 
твердих капсул у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 8 твердих 
капсул у блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній коробці

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ

Швеція Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
АстраЗенека

АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19138/01/01

108. КАЛКВЕНС acalabruti
nib

акалабрут
иніб

L01EL0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 8 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 7 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ

Швеція Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості: 

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19138/02/01

109. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ - 
ДАРНИЦЯ 
(СТАБІЛІЗОВАН
ИЙ)

calcium 
gluconate

кальцію 
глюконат

A12AA0
3, 
B05BB0
1

розчин для ін'єкцій,
100 мг/мл по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19046/01/01
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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

упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по
10 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові упаковки 
в пачці

110. КАЛЬЦІЮ 
КАРБОНАТ 
(СКОРАЛАЙТ)

Calcium 
carbonate

кальцію 
карбонат

- порошок 
(субстанція) у 
двошарових 
пакетах 
(поліетилен/поліпр
опілен) для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ТК
"Аврора"

Україна Скора Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/11128/01/01

111. КАПЕЦИТАБІН 
АККОРД

capecitabi
ne

капецитаб
ін

L01BC0
6

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;
Виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Первинне та
вторинне

пакування:

Індія/
Велика
Британі

я/
Італія/

Німеччи
на/

Польща
/

Греція/
Мальта/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14799/01/01
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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

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія; 
вторинне

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

Фарма
Лоджистікс

ГмбХ ,
Німеччина;
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Аккорд

Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція;
контроль якості

серії:
Лабораторі

Фундасіо ДАУ,
Іспанія;

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
112. КАПТОПРИЛ captopril каптоприл C09AA0

1
таблетки по 25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
коробці з картону

ТОВ
"АСТРАФА

РМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9776/01/01

113. КАРБАМАЗЕПІН carbamaz
epine

карбамаз
епін

- порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна БАДЖАДЖ
ХЕЛТХКЕР ЛТД

Iндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/11570/01/01
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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

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

114. КАРБАМАЗЕПІН carbamaz
epine

карбамаз
епін

N03AF0
1

таблетки по 200 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 5 блістерів у 
пачці з картону; по 
50 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці 
з картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/8040/01/01

115. КАРБОПЛАТИН-
ТЕВА

carboplati
n

карбоплат
ин

L01XA0
2

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
дозвіл на

випуск серії:
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди;

контроль серії:
ПЛІВА

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

Нідерла
нди/

Хорваті
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14502/01/01

116. КЕТОНАЛ® ketoprofen кетопроф
ен

M02AA1
0

крем 5 %; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/8325/07/01

117. КЕТОСТЕРИЛ - α-
кетоізоле
йцин, 
кальцієва 
сіль; α-
кетолейци
н, 
кальцієва 
сіль, α-
кетофеніл
аланін, 
кальцієва 
сіль, α-
кетовалін,

V06DD таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 20 
таблеток у блістері;
по 5 блістерів у 
запаяному пакеті з 
алюмінієвої 
фольги; по 1 пакету
в картонній коробці

Фрезеніус
Кабі

Дойчланд
ГмбХ

Німеччин
а

Лабесфаль
Лабораторіос
Алміро, С.А.

Португа
лія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/2403/01/01
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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

кальцієва 
сіль, α-
гідроксим
етіонін, 
кальцієва 
сіль, лізин
ацетат, 
треонін, 
триптофа
н, 
гістидин, 
тирозин

118. КІОВІГ Immunogl
obulins, 
normal 
human, for
intravascul
ar adm.

Імуноглоб
улін 
людини 
нормальн
ий (IVIg)

J06BA0
2

розчин для інфузій 
100 мг/мл; по 10 мл
(1 г/10 мл) або по 
25 мл (2,5 г/25 мл), 
або по 50 мл (5 г/50
мл), або по 100 мл 
(10 г/100 мл), або 
по 200 мл (20 г/200 
мл), або по 300 мл 
(30 г/300 мл) у 
флаконі; по 1 
флакону в коробці

Такеда
Мануфекчу
рінг Австрія

АГ

Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії: Баксалта
Белджіум

Мануфектурінг
СА, Бельгія;

контроль якості
ГЛЗ: Такеда

Мануфекчурінг
Австрія АГ,

Австрія

Бельгія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/16884/01/01

119. КОМБІЦИТРОН paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид, 
фенірамін
у 
малеату, 
кислота 
аскорбіно
ва

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину 
по 13,60 г в саше; 
по 10 саше в пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/19918/01/01

120. 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 

ТОВ «ФЗ
«СТАДА» 

Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10355/01/01
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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

блістеру в пачці з 
картону

121. КСАРЕЛТО® rivaroxaba
n

риварокса
бан

B01AF0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
4 блістери в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

для всього
виробничого

процесу: Байєр
АГ, Німеччина;
Байєр Хелскер
Мануфактурінг
С.Р.Л., Італія;

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ (для
пакування № 56

(14х4)),
Німеччина; для

вторинного
пакування:
Штегеманн

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

Італія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/9201/01/04

122. КСОЛАР omalizuma
b

омалізума
б

R03DX0
5

порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 75 мг; 1 флакон 
з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в
упаковці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція;

Контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія

Швейца
рія/

Франція
/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9055/01/01

123. КСОЛАР omalizuma
b

омалізума
б

R03DX0
5

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

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

Виробництво,
контроль якості,

Швейца
рія/

Словені
я/

Франція
/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9055/01/02
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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

первинне
пакування

розчинника:
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція;

Контроль якості
розчинника:
АГЕС Граз

ІМЕД, Австрія
124. ЛАЗОРИН® tramazolin

e
трамазолі
ну 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

R01AA0
9

спрей назальний, 
1,18 мг/мл по 10 мл
у скляному 
балончику з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
балончику в 
картонній коробці

ТОВ
"Опелла
Хелскеа
Україна"

Україна Істітуто де
Анжелі С.р.л.,

Італія;
Юнітер Ліквід

Мануфекчурінг,
Франція

Італія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3590/01/01

125. ЛАМІЗИЛ КРЕМ 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

підлягає UA/1005/03/01

126. ЛАМІКТАЛ lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки, що 
диспергуються, по 
5 мг; по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/01

127. ЛАМІКТАЛ lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки, що 
диспергуються, по 
50 мг; по 14 
таблеток у блістері 
з полівінілхлориду, 
полівінілденхлорид
у й алюмінію або у 
блістері з 
полівінілхлориду/по
лівінілденхлориду/п
аперу/алюмінієвої 
фольги із захистом 
від відкривання 
дітьми; по 2 

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу –

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/03
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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

блістери в 
картонній коробці

128. ЛАМІКТАЛ lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки, що 
диспергуються, по 
100 мг; по 14 
таблеток у блістері 
з полівінілхлориду, 
полівінілденхлорид
у й алюмінію або у 
блістері з 
полівінілхлориду/по
лівінілденхлориду/п
аперу/алюмінієвої 
фольги із захистом 
від відкривання 
дітьми; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/04

129. ЛЕВАМІЗОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

levamisole левамізол
у 
гідрохлор
ид

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Шеньсі
Ханджіанг

Фармасьютікал
Груп Ко. Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/6451/01/01

130. ЛЕВОСТАД® levofloxaci
n

левофлок
сацину (у 
формі 
левофлок
сацину 
гемігідрат
у)

J01MA1
2

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

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

Випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес,
С.А., Іспанія;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

Німеччи
на/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11890/01/01
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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 серій:
Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія;
вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛ

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

С.Л., Іспанiя
131. ЛЕВОСТАД® levofloxaci

n
левофлок
сацину (у 
формі 
левофлок
сацину 
гемігідрат
у)

J01MA1
2

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

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

Випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес,
С.А., Іспанія;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіос
Ліконса, С.А.,

Іспанія;
вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛ

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

С.Л., Іспанiя

Німеччи
на/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11890/01/02
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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

132. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН

levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

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

"Юнік
Фармасьют

икал
Лабораторіз

"
(відділення

фірми
"Дж.Б.

Кемікалз
енд

Фармасьют
икалз Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

Не
підлягає

UA/15760/01/01

133. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН АБРИЛ

levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

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

Абрил
Формулейш
нз Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14416/01/02

134. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН АБРИЛ

levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

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

Абрил
Формулейш
нз Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14416/01/01

135. ЛЕТРАМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17271/01/02

136. ЛЕТРАМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою по 1000
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17271/01/03

137. ЛЕТРАМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17271/01/01

138. ЛЕТРОЗОЛ-
ТЕВА

letrozole летрозол L02BG0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 2,5 мг; 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво,
первинне та

вторинне

Ізраїль/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

UA/13315/01/01
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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 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у коробці

пакування,
контроль якості,

випуск серій:
Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина

Зміни І типу

139. ЛІЗОМАК 600 linezolid лінезолід J01XX0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 600 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9086/01/01

140. ЛІНПАРЗА olaparib олапариб L01XK0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 8 таблеток в 
блістері; по 7 
блістерів в 
картонній коробці

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ

Швеція виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
контроль якості:
АббВі Лімітед,

Сполучені
Штати;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

Сполуч
ені

Штати/
Велика
Британі

я/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14747/02/01
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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

виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція; 

контроль якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція

141. ЛІНПАРЗА olaparib олапариб L01XK0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 8 таблеток в 
блістері; по 7 
блістерів в 
картонній коробці

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ

Швеція виробництво
таблеток

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
контроль якості:
АббВі Лімітед,

Сполучені
Штати;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія;

виробництво
таблеток

Сполуч
ені

Штати/
Велика
Британі

я/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни І типу

за
рецептом

UA/14747/02/02
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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

олапарибу
(етап

виробництва
екструдованого

проміжного
продукту та

післяекструзійн
ий етап

виробництва),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
АстраЗенека
АБ, Швеція; 

контроль якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція

142. ЛОКСИДОЛ meloxicam мелоксик
ам

M01AC0
6

розчин для ін'єкцій,
15 мг/1,5 мл; по 1,5 
мл в ампулі, по 3 
ампули у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/20832/01/01

143. МЕДІКАН ТГК 
10 : КБД 10

- рідкий 
екстракт 
стандарти
зований з 
Конопель 
квіток 
(Cannabis 
sativa L.)

- рідина (субстанція) 
у скляних 
флаконах по 30 мл 
для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
«ДІАЛІЗ
МЕДИК»

Україна Валкон Медікал
А/С

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І

- UA/20966/01/01

144. МЕДІКАН ТГК 25 - рідкий 
екстракт 
стандарти
зований з 
Конопель 
квіток 
(Cannabis 
sativa L.)

- рідина (субстанція) 
у скляних 
флаконах по 30 мл 
для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
«ДІАЛІЗ
МЕДИК»

Україна Валкон Медікал
А/С

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/20965/01/01

145. МЕДІКАН ТГК 
25 : КБД 25

- рідкий 
екстракт 
стандарти

- рідина (субстанція) 
у скляних 
флаконах по 30 мл 

Товариство
з

обмеженою

Україна Валкон Медікал
А/С

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

- UA/20967/01/01
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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

зований з 
Конопель 
квіток 
(Cannabis 
sativa L.)

для 
фармацевтичного 
застосуванння

відповідаль
ністю

«ДІАЛІЗ
МЕДИК»

Зміни І типу

146. МЕЛОКСИКАМ meloxicam мелоксик
ам

M01AC0
6

розчин для ін'єкцій,
15 мг/1,5 мл по 5 
ампул у блістері; по
1 блістеру у 
картонній пачці

ТОВ
«БЕРКАНА

+»

Україна виробництво,
пакування,
проведення

випробувань у
рамках

контролю
якості:

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

сертифікація та
випуск серій:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "БЕРКАНА+",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

не
підлягає

UA/14486/01/01

147. МЕТОТРЕКСАТ-
ТЕВА

methotrex
ate

метотрекс
ат

L01BA0
1

розчин для ін'єкцій,
25 мг/мл; по 2 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво за
повним циклом:

Фармахемі
Б.В.,

Нідерланди;
контроль серії:

ПЛІВА
Хрватска д.о.о.,

Хорватія

Хорваті
я/

Нідерла
нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9609/01/01

148. МЕФЕНАМІНОВ
А КИСЛОТА

mefenami
c acid

мефенамі
нова 
кислота

M01AG0
1

капсули по 250 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в коробці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4974/01/01

149. МЕФЕНАМІНОВ
А КИСЛОТА

mefenami
c acid

мефенамі
нова 
кислота

M01AG0
1

капсули по 500 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в коробці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія;
Фламінго

Фармасьютикал
с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4974/01/02
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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

150. М-М-
РВАКСПРО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГО 
ПАРОТИТУ ТА 
КРАСНУХИ 
ЖИВА

measles, 
combinatio
ns with 
mumps 
and 
rubella, 
live 
attenuated

живий, 
атенуйова
ний вірус 
кору1 
(штам 
Enders’ 
Edmonsto
n В), 
живий, 
атенуйова
ний вірус 
епідемічн
ого 
паротиту1 
(штам 
Jeryl 
LynnТМ, 
рівень В), 
живий, 
атенуйова
ний вірус 
краснухи2 
(штам 
Wistar RA 
27/3);
ТЦД50 – 
доза, що 
інфікує 50
% культур
клітин;
1 

розмноже
ний на 
курячих 
ембріонах
;
2 

отримани
й шляхом 
розмноже
ння в 
диплоїдни
х клітинах
фібробла
стів 
легень 
людини, 

J07BD5
2

порошок для 
суспензії для 
ін’єкцій; 1 флакон з 
порошком (1 доза) 
та 1 флакон з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) у 
картонній коробці; 
1 флакон з 
порошком (1 доза) 
та 1 попередньо 
наповнений шприц 
з розчинником 
(вода для ін’єкцій) в
комплекті з двома 
голками у картонній
коробці; 10 
флаконів з 
порошком та 10 
флаконів з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) в 
окремих картонних 
коробках

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарі
я

Виробник
вакцини in bulk

та первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; Вторинне
пакування,
випуск серії
вакцини та
розчинника:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

контроль якості
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальна

інспекція та
контроль якості

розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина
Візуальна
інспекція

розчинника у
попередньо

наповненому

США/
Нідерла

нди/
Німеччи

на/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/14950/01/01
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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

WI-38 шприці: Веттер
Фарма-

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина; 
Виробництво,

первинне
пакування,

контроль при
випуску та

терміну
придатності
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: 

Аспен Нотр-
Дам Де

Бондевіль,
Францiя;

Виробництво
(формуляція,
наповнення,
термінальна
стерилізація,

інспекція,
пакування in

bulk)
розчинника у

флаконах:
Джубілант

ХоллістерСтаєр
ЛЛС, США;

Патеон
Мануфекчурінг
Сервісез ЛЛС,

США
151. МУЛЬТАК® dronedaro

ne
дронедар
ону 
гідрохлор
ид

C01BD0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 400 
мг; № 60 (10х6): по 
10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10412/01/01

152. МУЛЬТИГРИП 
НАЗАЛЬ

xylometaz
oline

ксиломет
азоліну 

R01AA0
7

спрей назальний, 
розчин 0,1 %; по 10

Дельта
Медікел

Швейцарі
я

виробництво,
первинне та

Румунія внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/15756/01/02
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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

гідрохлор
ид

мл у флаконі з 
розпилювачем; по 
1 флакону в 
картонній коробці

Промоушнз
АГ

вторинне
пакування,

випуск серії:
Біофарм СА,

Румунія; 
контроль серії

(фізико-
хімічний та

мікробіологічни
й контроль):

Біофарм С.А.,
Румунія

матеріалів:
 Зміни І типу

153. М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
НАСТОЙКА

- настойка 
з листя 
м’яти 
перцевої (
Folium Me
nthae pipe
ritae)

A04AD настойка по 25 мл у
флаконах скляних, 
укупорених 
пробками або 
пробками-
крапельницями і 
кришками, або по 
50 мл у флаконах 
скляних, 
укупорених 
пробками-
крапельницями і 
кришками, в пачці 
або без пачки; по 
25 мл або 50 мл у 
флаконах 
полімерних, 
укупорених 
пробками-
крапельницями і 
кришками; по 25 мл
або 50 мл у 
флаконі 
полімерному, 
укупореному 
пробкою-
крапельницею і 
кришкою; по 1 
флакону у пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/2261/02/01

154. НАТРІЮ 
АЛЬГІНАТ

alginic 
acid

натрієвої 
солі 
альгінінов
а кислота,
яка є 
сумішшю 

- порошок 
(субстанція) у 
пакетах паперових 
з внутрішнім шаром
поліетилену для 
фармацевтичного 

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

Україна Дюпон Нутрішн
Норге АС

Норвегi
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

- UA/16338/01/01
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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

поліуроно
вих 
кислот, 
що 
складают
ься з 
ланок D-
мануроно
вої та L-
гулуронов
ої кислот

застосування «КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

посвідчення)

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

Не
підлягає

UA/5477/01/01

156. НЕОСПАСТИЛ® pitofenone
and 
analgesics

кеторолак
у 
трометамі
н, 
пітофенон
у 
гідрохлор
ид, 
фенпівер
инію 
броміід

A03DA0
2

розчин для ін'єкцій;
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки 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/18292/01/01

157. НЕФАЛЬЖИК nefopam нефопаму
гідрохлор
ид

N02BG0
6

розчин для ін'єкцій 
20 мг/2 мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул на піддоні в 
картонній упаковці

БІОКОДЕКС Францiя Виробництво:
ДЕЛЬФАРМ

ТУР, Франція;
Відповідальний
за випуск серії:
БІОКОДЕКС,

Францiя

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/6564/01/01

158. НІМЕСУЛІД-
ФІТОФАРМ

nimesulide німесулід M01AX1
7

таблетки по 100 мг;
по 12 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2963/01/01



63

№
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

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії: 
ПРАТ

"ФІТОФАРМ", 
Україна

159. НІФУРОКСАЗИД 
РІХТЕР

nifuroxazid
e

ніфурокса
зид

A07AX0
3

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг; по 24 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща"

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни І типу

за
рецептом

UA/9060/01/01

160. НІФУРОКСАЗИД 
РІХТЕР

nifuroxazid
e

ніфурокса
зид

A07AX0
3

суспензія оральна, 
220 мг/5 мл, по 90 
мл у флаконі; по 1 
флакону з ложкою-
дозатором у 
картонній упаковці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина контроль якості,
дозвіл на

випуск
серії:ТОВ

"Гедеон Ріхтер
Польща",
Польща;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості:
Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія

Польща
/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/9060/02/01

161. НООТРОПІЛ® piracetam пірацетам N06BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці

ЮСБ
Фарма С.А.

Бельгiя виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
ЮСБ Фарма,

Бельгія;

Бельгія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/0054/04/02
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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

виробництво,
контроль якості
(фізико-хімічні

та
мікробіологічні
випробування):

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
(фізико-хімічні
випробування),

випуск серії:
Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина;
додаткова
дільниця

контролю якості
(фізико-хімічні

та
мікробіологічні
випробування):
СЖС Лаб Сімон

СА, Бельгiя
162. НОРМАТИН timolol тимололу 

малеат
S01ED0
1

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

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна "Е.І.П.І.Ко." Єгипет внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

Не
підлягає

UA/7691/01/02

163. НОРМАТИН timolol тимололу 
малеат

S01ED0
1

краплі очні, розчин,
5 мг/мл по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18457/01/01
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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 коробці
164. НОСИКС Oxymetaz

oline
оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
5

спрей назальний 
0,05% по 10 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/20566/01/01

165. ОКСИМЕТАЗОЛІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД

Oxymetaz
oline

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна СТХ ЛАЙФ
САЙЕНСЕЗ

ПВТ. ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/19238/01/01

166. ОЛОПАТАДИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

olopatadin
e

олопатад
ину 
гідрохлор
ид

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна Ф.І.С.
ФАББРІКА
ІТАЛІАНА
СІНТЕТІЧІ

С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/17984/01/01

167. ОМНІК® tamsulosin тамсулоз
ину 
гідрохлор
ид

G04CA0
2

капсули з 
модифікованим 
вивільненням, 
тверді по 0,4 мг; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Делфарм
Меппел Б.В.

Нідерла
нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10192/01/01

168. ОНГЛІЗА saxagliptin саксагліпт
ину 
гідрохлор
ид

A10BH0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

АстраЗенек
а ЮК

Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США;
Пакування,

США/
Велика
Британі

я/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10715/01/02
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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

блістери в 
картонній коробці

випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія; 
Контроль

якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

169. ОНГЛІЗА saxagliptin саксагліпт
ину 
гідрохлор
ид

A10BH0
3

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

АстраЗенек
а ЮК

Лімітед

Велика
Британiя

Виробництво:
АстраЗенека

Фармасьютикал
с ЛП, США;
Пакування,
випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія; 
Контроль

якості:
АстраЗенека
АБ, Швеція;

Контроль
якості:

АстраЗенека
АБ, Швеція

США/
Велика
Британі

я/
Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/10715/01/01

170. ОРГАМЕТРИЛ® lynestrenol лінестрен
ол

G03DC0
3

таблетки по 5 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

Органон
Сентрал Іст

ГмбХ

Швейцарі
я

за повним
циклом: Н.В.

Органон

Нідерла
нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/2844/01/01

171. ОРНІДАЗОЛ-
АСТРАФАРМ

ornidazole орнідазол P01AB0
3

капсули по 500 мг;  
по 10 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в коробці з
картону

ТОВ
«АСТРАФА

РМ» 

Україна ТОВ
«АСТРАФАРМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4987/01/01

172. ОРНІЗОЛ® ornidazole орнідазол J01XD0
3

розчин для інфузій,
5 мг/мл; по 100 мл 
у пляшці; по 1 
пляшці в пачці

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12227/01/01
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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

173. ПАНКРЕАТИН 
8000

Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

A09AA0
2

таблетки 
гастрорезистентні; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 5 блістерів у 
пачці із картону; по 
10 таблеток у 
блістері; по 90 
блістерів у коробці 
із картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/4577/01/01

174. ПЕРИНДОПРИЛ/
ІНДАПАМІД-
ТЕВА

Perindopril
and 
diuretics

периндоп
рилу 
тозилат 
та 
індапамід

C09BA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг/0,625 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14925/01/02

175. ПЕРИНДОПРИЛ-
ТЕВА

perindopril периндоп
рилу 
тозилат

C09AA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 30 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14919/01/01

176. ПЕРИНДОПРИЛ-
ТЕВА

perindopril периндоп
рилу 
тозилат

C09AA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг;
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14919/01/02

177. ПЕРИНДОПРИЛ-
ТЕВА

perindopril периндоп
рилу 
тозилат

C09AA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 30 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14919/01/03

178. ПІКОВІТ® - ретинол 
(вітамін A 
у вигляді 
ретинолу 
пальмітат
у),
холекаль
циферол 

A11BA сироп; по 150 мл 
сиропу у флаконі; 
по 1 флакону 
разом з мірною 
ложкою у картонній
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво,
первинне та

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

Ново место,

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Без
рецепта

UA/8268/01/01
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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

(вітамін 
D3),
кислота 
аскорбіно
ва 
(вітамін 
C),
тіаміну 
гідрохлор
ид 
(вітамін 
B1),
рибофлав
іну 
фосфат 
натрієвої 
солі 
(вітамін 
B2),
піридокси
ну 
гідрохлор
ид 
(вітамін 
B6),
ціанокоба
ламін 
(вітамін 
B12),
нікотинамі
д,
декспанте
нол (Д-
пантенол)

Словенія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

179. ПЛАВІКС® clopidogrel клопідогр
елю 
гідросуль
фат

B01AC0
4

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 
мг № 28 (14х2): по 
14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/9247/01/01

180. ПРАКСІС® citicoline цитиколін 
натрію

N06BX0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 3 або

ТОВ
"АСТРАФА

РМ" 

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14845/01/01
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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

4 блістери у 
картонній коробці

181. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

Індія/
Угорщи

на/
Італія/

Польща
/

Німеччи
на/

Велика
Британі

я/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19209/01/02
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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

Синоптиз
Індастріал Сп. з

о.о., Польща;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО
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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

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

182. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал

Індія/
Угорщи

на/
Італія/

Польща
/

Німеччи
на/

Велика
Британі

я/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19209/01/03
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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

с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика
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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

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
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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

Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

183. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного

Індія/
Угорщи

на/
Італія/

Польща
/

Німеччи
на/

Велика
Британі

я/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19209/01/01
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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:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
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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

ФУНДАСІО
ДАУ, Іспанія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

184. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас

Індія/
Угорщи

на/
Італія/

Польща
/

Німеччи
на/

Велика
Британі

я/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/19209/01/02
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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

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
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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

Велика
Британiя;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
контроль якості
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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

серії:
Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

185. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;
додаткова
дільниця з

Індія/
Угорщи

на/
Італія/

Польща
/

Німеччи
на/

Велика
Британі

я/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/19209/01/03
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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

вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
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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
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
контроль якості

серії:
Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

186. ПРЕГАБАЛІН 
ГЕНЕЙМ

pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

Індія/
Угорщи

на/
Італія/

Польща
/

Німеччи
на/

Велика
Британі

я/
Греція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/19209/01/01
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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

Інтас
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;
контроль якості:

Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

контроль якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
ДЧЛ САПЛІ

ЧЕЙН (Італія)
СПА, Італія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Престиж

Промоушн
Феркауфсферд

ерунг енд
Фербсервіс

ГмбХ,
Німеччина;
додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
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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,
Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

додаткова
дільниця з

первинного та
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
контроль якості,

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

ЛАБОРАТОРІ
ФУНДАСІО

ДАУ, Іспанія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
CЕНТРАЛ

ФАРМА
(КОПЕКІНГ
ПАРТНЕР)
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
СК Фарма

Логістікс ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
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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
серії:

Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

187. ПРОВІРОН® mesterolo
ne

местерол
он

G03BB0
1

таблетки по 25 мг; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/3058/01/01

188. ПРОГРАФ® tacrolimus такроліму
с

L04AD0
2

концентрат для 
приготування 
розчину для 
внутрішньовенного 
введення, 5 мг/мл; 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
пластиковій 
чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній пачці

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко., Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4994/01/01

189. ПРОГРАФ® tacrolimus такроліму
с

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко., Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4994/02/01

190. ПРОГРАФ® tacrolimus такроліму
с

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко., Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

 Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4994/02/02

191. ПРОГРАФ® tacrolimus такроліму
с

L04AD0
2

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

Астеллас
Фарма

Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Астеллас
Ірланд Ко., Лтд

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4994/02/03

192. ПРОПРАНОЛОЛ
У ГІДРОХЛОРИД

propranolo
l

пропрано
лолу 
гідрохлор
ид

- порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

Україна Чангжоу Ябанг
Фармасьютікал

Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

- UA/9787/01/01
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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

для 
фармацевтичного 
застосування

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

(власника
реєстраційного
посвідчення)

(згідно наказу МОЗ

193. ПУРИ-НЕТОЛ® mercaptop
urine

меркапто
пурину 
моногідра
т

L01BB0
2

таблетки по 50 мг; 
по 25 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Аспен
Фарма

Трейдінг
Лімітед

Ірландiя вторинне
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серій:

Аспен Бад-
Ольдесло

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Аспен СА

Оперейшенз
(Пті) Лтд,
Південна
Африка;

виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування та
випуск серій:

Екселла ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина

Німеччи
на/

Південн
а

Африка/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/14862/01/01

194. РАНІТИДИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

ranitidine ранітидин
у 
гідрохлор
ид

- кристалічний 
порошок або 
кристалічні гранули
(субстанція) у 
потрійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

Україна ОРЧЕВ ФАРМА
ПРІВАТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/15182/01/01
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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

застосування «ЗДОРОВ’Я
»

195. РЕМІФЕМІН® Cimicifuga
e rhizoma

кореневи
ща 
циміцифу
ги 
(Cimicifug
a 
racemosа 
rhizoma)

G02CX0
4

таблетки; по 20 
таблеток у блістері,
по 3 або по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Шапер &
Брюммер

ГмбХ & Ко.
КГ

Німеччин
а

Шапер &
Брюммер ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/20470/01/01

196. РИПРОНАТ meldoniu
m

мельдоні
ю 
дигідрат

C01EB2
2

капсули тверді по 
250 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18247/01/01

197. РИФАМПІЦИН 75
МГ ТА 
ІЗОНІАЗИД 50 
МГ

rifampicin 
and 
isoniazid

рифампіц
ин, 
ізоніазид

J04AM0
2

таблетки 
дисперговані по 75 
мг/50 мг, по 28 
таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу

за
рецептом

UA/16648/01/01

198. РИФАМПІЦИН 75
МГ/ІЗОНІАЗИД 
50 
МГ/ПІРАЗИНАМІ
Д 150 МГ

rifampicin, 
pyrazinami
de and 
isoniazid

рифампіц
ин, 
ізоніазид, 
піразинам
ід

J04AM0
5

таблетки 
дисперговані, по 75
мг/50 мг/150 мг № 
84 (28х3): по 28 
таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17008/01/01

199. РИФАМПІЦИН/
ІЗОНІАЗИД

rifampicin 
and 
isoniazid

рифампіц
ин, 
ізоніазид

J04AM0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг/75 мг; по 28 
таблеток у блістері;
по 3 або 24 
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/16427/01/01

200. РОЗУВАСТАТИН
ІС

rosuvastati
n

розуваста
тин 
кальцію

C10AA0
7

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

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/15855/01/01

201. РОЗУВАСТАТИН
ІС

rosuvastati
n

розуваста
тин 
кальцію

C10AA0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 

Товариство
з

додатковою
відповідаль

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/15855/01/02
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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

у блістері; по 3 
блістери у пачці

ністю
"ІНТЕРХІМ"

202. РОЗУВАСТАТИН
ІС

rosuvastati
n

розуваста
тин 
кальцію

C10AA0
7

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

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/15855/01/03

203. РОЗУВАСТАТИН
ІС

rosuvastati
n

розуваста
тин 
кальцію

C10AA0
7

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

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/15855/01/04

204. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

rosuvastati
n and 
ezetimibe

розуваста
тин (у 
вигляді 
кальцію 
розуваста
тину) та 
езетиміб

C10BA0
6

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

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18324/01/01

205. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

rosuvastati
n and 

розуваста
тин (у 

C10BA0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18324/01/02
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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

ezetimibe вигляді 
кальцію 
розуваста
тину) та 
езетиміб

оболонкою, по 10 
мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або по 9 
блістерів у 
картонній коробці

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
Лабена д.о.о.,

Словенія

матеріалів:
Зміни II типу

206. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

rosuvastati
n and 
ezetimibe

розуваста
тин (у 
вигляді 
кальцію 
розуваста
тину) та 
езетиміб

C10BA0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 
мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або по 9 
блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

НЛЗОХ
(Національні

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18324/01/03
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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

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
Лабена д.о.о.,

Словенія
207. РОКСЕРА® 

ПЛЮС
rosuvastati
n and 
ezetimibe

розуваста
тин (у 
вигляді 
кальцію 
розуваста
тину) та 
езетиміб

C10BA0
6

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

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18324/01/04

208. РОКСЕРА® 
ПЛЮС

rosuvastati
n and 
ezetimibe

розуваста
тин (у 
вигляді 

C10BA0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Словені
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18324/01/05



90

№
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

кальцію 
розуваста
тину) та 
езетиміб

мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або по 9 
блістерів у 
картонній коробці

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
Лабена д.о.о.,

Словенія

Зміни II типу

209. РОКУМІД rocuroniu
m bromide

рокуронію
бромід

M03AC0
9

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл; по 5 мл у 
флаконах, по 5 
флаконів у блістері,
по 2 блістери в 
пачці

ТОВ
"БІОЛІК
ФАРМА"

Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20577/01/01

210. СЕДАФІТОН® - валеріани
кореневи
щ з 
коренями 
екстракт 
густий 
(Valeriana
e radix 
cum 
radicibus),
пустирник
а трави 

N05CM таблетки, по 12 
таблеток у блістері;
по 2 або 4, або 8 
блістерів у пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна відповідальний
за

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

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4826/01/01
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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

екстракт 
густий 
(Leonuri 
herba), 
глоду 
плодів 
екстракт 
густий 
(Сrataegi 
fructus)

виробництво,
первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
211. СЕДАФІТОН® 

ФОРТЕ
- валеріани

кореневи
щ з 
коренями 
екстракт 
густий 
(Valeriana
e radix 
cum 
radicibus),
пустирник
а трави 
екстракт 
густий 
(Leonuri 
herba), 
глоду 
плодів 
екстракт 
густий 
(Сrataegi 
fructus)

N05CM капсули, по 6 
капсул у блістері; 
по 2 або 4, або 8 
блістерів у пачці; 
по 30 капсул у 
контейнері з 
кришкою з 
контролем першого
відкриття, по 1 
контейнеру в пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна відповідальний
за

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

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості: 

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4826/02/01

212. СЕРТРАЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

Sertraline сертралін
у 
гідрохлор

- кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН

Україна Гетеро Драгс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна

- UA/13336/01/01
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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

ид подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ОЮ
ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

заявника ЛЗ (МІБП)
(власника

реєстраційного
посвідчення)

згідно наказу МОЗ

213. СИМЕТИКОН silicones полі(диме
тилсилокс
ан) 
(симетико
н)

рідина (субстанція) 
у поліетиленових 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна РІОКЕА ІНДІЯ
ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/17675/01/01

214. СОЛЕДУМ® ДЛЯ
ДІТЕЙ

cineole цинеол R05CA1
3

гастрорезистентні 
капсули м`які, по 
100 мг; по 20 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 25 капсул у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці

Касселла-
мед ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччин
а

нанесення
покриття,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,
Німеччина;
нанесення
покриття,

контроль якості,
випуск серії:

Артесан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво
капсул (без

Німеччи
на/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/15105/01/02
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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

покриття) in
bulk:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
капсул (без
покриття) in
bulk: Аенова

Румунія С.Р.Л.,
Румунія

215. СОЛЕДУМ® 
ФОРТЕ

cineole цинеол R05CA1
3

гастрорезистентні 
капсули м`які, по 
200 мг; по 20 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 25 капсул у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці

Касселла-
мед ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччин
а

нанесення
покриття,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Клостерфрау
Берлін ГмбХ,
Німеччина; 
нанесення
покриття,

контроль якості,
випуск серії:

Артесан Фарма
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина; 
первинне та

вторинне
пакування:

Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина; 
вторинне

пакування:
Артесан Фарма
ГмБХ & Ко. КГ,

Німеччина; 
виробництво
капсул (без
покриття) in

bulk: Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

виробництво

Німеччи
на/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/15105/01/01
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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

капсул (без
покриття) in
bulk: Аенова

Румунія С.Р.Л.,
Румунія

216. СТИМОЛ® - цитруліну 
малат

A16AA розчин оральний, 1
г/10 мл; по 10 мл у 
пакетику; по 18 
пакетиків у 
картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/6937/01/01

217. СТИМУЛОТОН® sertraline сертралін
у (у 
вигляді 
сертралін
у 
гідрохлор
иду)

N06AB0
6

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
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/3195/01/02

218. ТАМВЕЛЕР moxifloxac
in

моксифло
ксацин (у 
вигляді 
моксифло
ксацину 
гідрохлор
иду)

S01AE0
7

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

Фарматен
С.А.

Грецiя виробництво
кінцевого
продукта,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:

Фамар
Анонімне

Промислове
Одноосібне

Підприємство
Фармацевтично

ї та
Косметичної

Промисловості,
Греція; 

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Фарматен С.А.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/18458/01/01

219. ТАХОКОМБ - тромбін 
людини 
та 
фібриноге
н людини

B02BC3
0

матриця для 
склеювання тканин;
по 1 матриці 
розміром 2,5 см х 
3,0 см у блістері; по
1 блістеру в пакеті; 
по 1 пакету в 

Корза
Медікал

ГмбХ

Німеччин
а

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

контроль якості

Австрія/
Франція

/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/8345/01/01
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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 коробці; 
по 1 матриці 
розміром 4,8 см х 
4,8 см у блістері; по
1 блістеру в пакеті; 
по 2 пакети в 
картонній коробці; 
по 1 матриці 
розміром 9,5 см х 
4,8 см у блістері; по
1 блістеру в пакеті; 
по 1 пакету в 
картонній коробці

випуск серії
лікарського

засобу: Корза
Медікал

Дістрібюшн
ГмбХ, Аустріа

бранч, Австрія;
вторинне

пакування:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
або Дельфарм
Евре, Франція;
стерилізація:

ББФ
Стерилізаціонс

ервіс ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Лабор ЛС СЄ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Австрійське

агенство
охорони

здоров'я та
продовольчої

безпеки (AGES)
ГмбХ Інститут

медичної
мікробіології та
гігієни (IMED),

Австрія
220. ТЕВАЛОР-ТЕВА 

БЕНЗИДАМІН
benzydami
ne

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 
мг/мл по 30 мл 
спрею для ротової 
порожнини у 
флаконі з 
механічним 
розпилювачем та 
ковпачком, який 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
контроль серії

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19327/01/01
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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

захищає 
розпилювач; по 1 
флакону у 
комплекті з 
аплікатором для 
ротової порожнини 
у картонній коробці

(крім показників
«Мікробіологічн

а якість» та
«Вміст

етанолу»):
Лабораторіум

Санітатіс, С.Л.,
Іспанія;

контроль серії
(лише показник
«Мікробіологічн

а якість»):
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанія;

контроль серії
(лише показник

«Вміст
етанолу»):
Мікро-Біос,
С.Л., Іспанія

221. ТЕТРАМОЛ paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
ібупрофе
н, кофеїн

N02BE5
1

капсули; по 6 
капсул у блістерах; 
по 6 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній пачці; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній пачці; по 
6 капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній пачці; по 
10 картонних пачок
у картонному 
коробі

ПРОФАРМ
А

Інтернешнл
Трейдинг
Лімітед

Мальта АТ "Гріндекс",
Латвія;

Драгенофарм
Апотекер Пюшл

ГмбХ,
Німеччина

Латвія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/13734/01/01

222. ТІАРА ТРІО® Valsartan, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

амлодипін
у 
бесилатг, 
гідрохлор
тіазид, 
валсартан

C09DX0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/12,5 мг/160 мг; 
по 7 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 та по
4 контурні 
чарункові упаковки 

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/15069/01/01
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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

в пачці; по 14 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 
або по 6 контурних 
чарункових 
упаковок в пачці

223. ТІАРА ТРІО® Valsartan, 
amlodipine
and 
hydrochlor
othiazide

амлодипін
у 
бесилатг, 
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

224. УЛІССА ulipristal уліприста
лу ацетат

G03AD0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

Хаупт Фарма
Мюнстер ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

Без
рецепта

UA/18552/01/01

225. УРГБАЛД solifenacin соліфена
цину 
сукцинат

G04BD0
8

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

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Аннора Фарма
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/20394/01/01

226. УРГБАЛД solifenacin соліфена
цину 
сукцинат

G04BD0
8

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

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Аннора Фарма
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/20394/01/02
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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

227. УРОФЛОКС - золототис
ячнику 
трава 
(Centaurii 
herba),
любистку 
корені 
(Levistici 
radix),
розмарин
у листя 
(Rosmarini
foliа)

G04BX таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері;
по 6 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ
"Тернофар

м"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання мнн в
наказі МОЗ

України

без
рецепта

 підлягає UA/21249/01/01

228. ФАБРАЗИМ® agalsidase
beta

агалсидаз
а бета

A16AB0
4

порошок для 
приготування 
концентрату (5 
мг/мл) для розчину 
для інфузій; по 5 мг
або по 35 мг у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерлан
ди

виробництво
кінчевого
продукту
(fill/finish),
контроль

серії/випробува
ння, первинна
та вторинна

упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
уточнення

написання коду
АТХ в наказі МОЗ

України

Зміни І типу

за
рецептом

UA/10306/01/01

229. ФЕСГО® Pertuzuma
b and 
trastuzum
ab

пертузума
б та 
трастузум
аб

L01FY0
1

розчин для ін'єкцій,
600 мг/600 мг; по 
10 мл у флаконі; по
1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ "Рош
Україна"

Україна Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19640/01/01

230. ФЕСГО® Pertuzuma
b and 
trastuzum
ab

пертузума
б та 
трастузум
аб

L01FY0
1

розчин для ін'єкцій,
1200 мг/600 мг; по 
15 мл у флаконі; по
1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ "Рош
Україна"

Україна Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19640/01/02

231. ФІЛГРАСТИМ-
ВІСТА

filgrastim філграсти
м

L03AA0
2

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

Товариство
з

обмеженою
відповідаль
ністю "БУСТ

ФАРМА"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Ізраїль/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/20634/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

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

введення; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців з 
пристроєм для 
безпечного 
введення у пачці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
контроль якості:

ЮАБ Тева
Балтікс, Литва

232. ФІЛГРАСТИМ-
ВІСТА

filgrastim філграсти
м

L03AA0
2

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

Товариство
з

обмеженою
відповідаль
ністю "БУСТ

ФАРМА"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
контроль якості:

ЮАБ Тева
Балтікс, Литва

Ізраїль/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/20634/01/02

233. ФІРУЛІН 10000 Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

- капсули тверді з 
гастрорезистентни
ми гранулами по 
150 мг; in bulk: № 
3600 (10х360) 
капсул: по 10 
капсул у блістері; 
по 360 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/21023/01/01

234. ФІРУЛІН 10000 Multienzy
mes 
(lipase, 
protease 
etc.)

панкреати
н

A09AA0
2

капсули тверді з 
гастрорезистентни
ми гранулами по 
150 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 2 або по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/20188/01/01

235. ФЛУТИКАЗОНУ 
ФУРОАТ

fluticasone флутиказ
ону 
фуроат

- порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА

Україна виробництво,
випуск серії:
СТЕРЛІНГ

С.П.А., Італія;
мікронізація:
І.М.С. С.Р.Л.,

Італiя;

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

- UA/19143/01/01
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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

ЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я

»

мікронізація:
МІКРОКЕМ

С.Р.Л., Італiя
236. ХАВРИКС 1440 

ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А

hepatitis 
A, 
inactivated
, whole 
virus

антиген 
вірусу 
гепатиту 
А

J07BC0
2

суспензія для 
ін’єкцій 1440 ОД 
ELISA; по 1 мл (1 
доза) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 1 мл (1 
доза) в попередньо
наповненому 
шприці у комплекті 
з голкою; по 1 
шприцу в картонній
коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 1 мл (1 
доза) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами
зі стикером 
українською 
мовою; по 1 мл (1 
доза) в попередньо
наповненому 
шприці у комплекті 
з голкою; по 1 
шприцу в картонній
коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами
зі стикером 
українською мовою

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/02

237. ХАВРИКС 720 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А

hepatitis 
A, 
inactivated
, whole 
virus

антиген 
вірусу 
гепатиту 
А

J07BC0
2

суспензія для 
ін’єкцій 720 ОД 
ELISA; по 0,5 мл (1 
доза) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською 

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/16497/01/01
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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

мовою; по 0,5 мл (1
доза) в попередньо
наповненому 
шприці у комплекті 
з голкою; по 1 
шприцу в картонній
коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 0,5 мл (1
доза) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами
зі стикером 
українською 
мовою; по 0,5 мл (1
доза) в попередньо
наповненому 
шприці у комплекті 
з голкою; по 1 
шприцу в картонній
коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами
зі стикером 
українською мовою

238. ЦИКЛОКС® escitalopra
m

есцитало
праму 
оксалат

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; in bulk: № 7560 
(14х540) таблеток: 
14 таблеток у 
блістері; по 540 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

- UA/21051/01/01

239. ЦИКЛОКС® escitalopra
m

есцитало
праму 
оксалат

N06AB1
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 або 
по 4 блістера у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/19243/01/01

240. ЦИКЛОКС® escitalopra
m

есцитало
праму 
оксалат

N06AB1
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецептом

UA/19243/01/02
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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

мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 або 
по 4 блістера у 
картонній упаковці

Зміни І типу

241. ЦИЛІТИН citicoline цитиколін 
натрію

N06BX0
6

розчин для ін`єкцій,
250 мг/мл по 4 мл в
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 1 або 
2 блістери у пачці; 
по 4 мл в ампулі, 
по 100 ампул у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17490/01/02

242. ЦИЛІТИН citicoline цитиколін 
натрію

N06BX0
6

розчин для ін`єкцій,
125 мг/мл по 4 мл в
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 1 або 
2 блістери у пачці; 
по 4 мл в ампулі, 
по 100 ампул у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецептом

UA/17490/01/01

243. ЦИТІМАКС-
ДАРНИЦЯ

citicoline цитиколін 
натрію

N06BX0
6

розчин для ін'єкцій,
250 мг/мл по 2 мл 
(500 мг) або по 4 
мл (1000 мг) в 
ампулі; по 3 
ампули у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки 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/13737/01/01

* 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

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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