
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

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АБІРОН abiraterone абіратеро
ну ацетат

L02BX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21429/01/01

2. ОР-ЛАЙН 
ТГК 10 
МГ/МЛ : КБД 
10 МГ/МЛ

- біомаса 
рослин 
Cannabis 
Sativa

- екстракт 
стандартизований 
рідина масляниста 
(субстанція) по 30 
мл у флаконах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ОРГАНІЯФ

АРМ"

Україна Тру Файр енд
Ко. Лтд. 

Канада реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21431/01/01

3. ОР-ЛАЙН 
ТГК 15 
МГ/МЛ

- біомаса 
рослин 
Cannabis 
Sativa

- екстракт 
стандартизований 
рідина масляниста 
(субстанція) по 30 
мл у флаконах

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ОРГАНІЯФ

АРМ"

Україна Тру Файр енд
Ко. Лтд.

Канада реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21432/01/01

4. ОР-ЛАЙН 
ТГК 25 
МГ/МЛ

- біомаса 
рослин 
Cannabis 
Sativa

- екстракт 
стандартизований 
рідина масляниста 
(субстанція) по 30 
мл у флаконах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ОРГАНІЯФ

АРМ"

Україна Тру Файр енд
Ко. Лтд.

Канада реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21433/01/01

5. ОР-ЛАЙН 
ТГК 25 
МГ/МЛ : КБД 
25 МГ/МЛ

- біомаса 
рослин 
Cannabis 
Sativa

- екстракт 
стандартизований 
рідина масляниста 
(субстанція) по 30 
мл у флаконах для 

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю

Україна Тру Файр енд
Ко. Лтд.

Канада реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21434/01/01
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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

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармацевтичного 
застосування

"ОРГАНІЯФ
АРМ"

6. ПАРАЦЕТАМ
ОЛ-ТЕВА

paracetamol парацета
мол

N02BE0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасова

ного
продукту:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль

серії, дозвіл
на випуск

серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;

Вторинне
пакування:
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина

Німеччина реєстрація на
5 років

без
рецепта

підлягає UA/21435/01/01

7. ПАСКАЛЬ 
ТРІО

olmesartan 
medoxomil, 
amlodipine 
and 
hydrochlorot
hiazide

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
3

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

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШ
НЛ ЛІМІТЕД

Кіпр Виробництво
за повним
циклом,

випуск серії:
Тева

Оперейшнс
Польща Сп з

о.о.

Польща реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21436/01/01

8. ПАСКАЛЬ 
ТРІО

olmesartan 
medoxomil, 
amlodipine 
and 
hydrochlorot
hiazide

олмесарт
ану 
медоксомі
л, 
амлодипін
у бесилат,
гідрохлор
отіазид

C09DX0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг/10 мг/25 мг, по 7 
таблеток у блістері,
по 4 блістери у 
пачці

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШ
НЛ ЛІМІТЕД

Кіпр Виробництво
за повним
циклом,

випуск серії:
Тева

Оперейшнс
Польща Сп з

о.о.

Польща реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21436/01/02

9. РИВАРЕЛІС rivaroxaban риварокса
бан

B01AF0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 

Товариство
з

додатковою

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні

Україна реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21437/01/02
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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

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

відповідаль
ністю

"ІНТЕРХІМ"

стю
"ІНТЕРХІМ"

10. РИВАРЕЛІС rivaroxaban риварокса
бан

B01AF0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 
таблеток у блістері,
по 5 блістерів у 
пачці з картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21437/01/03

11. РИВАРЕЛІС rivaroxaban риварокса
бан

B01AF0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 
таблеток у блістері,
по 5 блістерів у 
пачці з картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на
5 років

За
рецептом

Не
підлягає

UA/21437/01/01

12. РИВАРОКСА
БАН

rivaroxaban риварокса
бан

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

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Наньтун
Чаню

Фарматек Ко.,
Лтд

Китай реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21438/01/01

13. СЕПТОЛЕТЕ
® ТОТАЛ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА ТА 
ІМБИРУ

- бензидамі
ну 
гідрохлор
ид, 
цетилпіри
динію 
хлорид

R02AX0
3

льодяники, 3 мг/1 
мг, по 8 льодяників 
у блістері, по 1, по 
2, по 3, по 4 або по 
5 блістерів у 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія вторинна
упаковка,
контроль

серій (фізичні
та хімічні
методи

контролю,
контроль

мікробіологічн
ої чистоти
серії) та

випуск серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво

Словенія реєстрація на
5 років

без
рецепта

підлягає UA/21439/01/01



4

№
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

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

«in bulk»,
первинна та

вторинна
упаковка:

KРKA, д.д.,
Ново место,

Словенія

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

Начальник
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО

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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. КЛОЗАПІН clozapine клозапін - порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Технолог"

Україна Шоугуан Фукан
Фармасьютікал

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація
на необмежений

термін

- Не
підлягає

UA/19095/01/01

2. КСИЛОСПРЕЙ xylometaz
oline

ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
7

спрей назальний, 
1,0 мг/мл, по 10 мл 
у флаконі з 
насосом дозатором
із розпилювачем; 
по 1 флакону в 
пачці

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

Не
підлягає

UA/19065/01/02

3. КСИЛОСПРЕЙ xylometaz
oline

ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
7

спрей назальний, 
0,5 мг/мл; по 10 мл 
у флаконі з 
насосом дозатором
із розпилювачем; 
по 1 флакону в 
пачці

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін.

без
рецепта

Не
підлягає

UA/19065/01/01

4. МАКПЕНЕМ 
1000

meropene
m

меропене
му 
тригідрат

J01DH0
2

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1000 мг; по 1 
флакону у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Брукс
Стерісайєнс

Лімітед

Індія Перереєстрація
на необмежений

термін.

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/18786/01/01

5. НЕЙРОЦИТИН
®С

citicoline цитиколін 
натрію

N06BX0
6

розчин оральний, 
100 мг/мл, по 30 
мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл 
розчину у 
полімерному 
флаконі, по 1 
флакону разом з 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19253/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

оральним шприцом
у пачці з картону

6. РОПІЛОНГ ropivacain
e

ропівакаїн
у 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

N01BB0
9

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл, по 10 мл 
у ампулах скляних, 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у пачці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

За
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19109/01/02

7. РОПІЛОНГ ropivacain
e

ропівакаїн
у 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

N01BB0
9

розчин для ін'єкцій,
7,5 мг/мл по 10 мл 
у ампулах скляних, 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у пачці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19109/01/01

8. РОПІЛОНГ ropivacain
e

ропівакаїн
у 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

N01BB0
9

розчин для інфузій,
2 мг/мл, по 100 мл 
у флаконах 
скляних, по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19109/02/01

9. ТЕМОЗОЛОМІ
Д АККОРД

temozolo
mide

темозоло
мід

L01AX0
3

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У. 

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Мальта/
Угорщина
/Польща/

Греція

Перереєстрація
на необмежений

термін.

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19158/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез



8

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Хангері Кфт.,
Угорщина;
Контроль

якості:
Лабаналізіс

Лайф Сайенс
С.р.л., Італія;

Контроль
якості:

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

пакування та
контроль якості

серії: Аккорд
Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція
10. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
temozolo
mide

темозоло
мід

L01AX0
3

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Мальта/
Угорщина
/Польща/

Греція

Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19158/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Контроль
якості:

Лабаналізіс
Лайф Сайенс
С.р.л., Італія;

Контроль
якості:

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

пакування та
контроль якості

серії: Аккорд
Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція
11. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
temozolo
mide

темозоло
мід

L01AX0
3

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Додаткова
дільниця з

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Мальта/
Угорщина
/Польща/

Греція

Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19158/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;
Контроль

якості:
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Лабаналізіс
Лайф Сайенс
С.р.л., Італія;

Контроль
якості:

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

пакування та
контроль якості

серії: Аккорд
Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція
12. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
temozolo
mide

темозоло
мід

L01AX0
3

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Мальта/
Угорщина
/Польща/

Греція

Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19158/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;
Контроль

якості:
Лабаналізіс

Лайф Сайенс
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

С.р.л., Італія;
Контроль

якості:
Фармавалід

Кфт.,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

пакування та
контроль якості

серії: Аккорд
Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція
13. ТЕМОЗОЛОМІ

Д АККОРД
temozolo
mide

темозоло
мід

L01AX0
3

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

Аккорд
Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія;
Виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА

Індія/
Велика

Британія/
Італія/

Мальта/
Угорщина
/Польща/

Греція

Перереєстрація
на необмежений

термін. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/19158/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного

пакування: ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
Додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

Контроль
якості: Місом

Лабс Лтд.,
Мальта;

Контроль
якості:

Фармадокс
Хелскеа Лтд.,

Мальта;
Контроль

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;
Контроль

якості:
Лабаналізіс

Лайф Сайенс
С.р.л., Італія;

Контроль
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

якості:
Фармавалід

Кфт.,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

пакування та
контроль якості

серії: Аккорд
Хелскеа Сінгл
Мембер С.А.,

Греція
14. УРСІС® ursodeoxy

cholic acid
урсодезок
сихолева 
кислота

А05АА0
2, А05В

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

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/18603/01/01

15. ЦЕЛІСТА® 
ДУО

- декваліні
ю хлорид,
цинхокаїн
у 
гідрохлор
ид 
(дибукаїн
у 
гідрохлор
ид)

R02A таблетки для 
розсмоктування, по
10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна перереєстрація
на необмежений

термін

без
рецепта

підлягає UA/19330/01/01

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

Начальник
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

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АВОДАРТ dutasterid
e

дутастери
д

G04CB0
2

капсули м'які 
желатинові по 0,5 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів в 
картонній коробці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/1599/01/01

2. АІМАФІКС coagulatio
n factor IX

фактор 
коагуляції
крові 
людини ІХ

В02ВD0
4

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

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/17426/01/01

3. АІМАФІКС coagulatio
n factor IX

фактор 
коагуляції
крові 
людини ІХ

В02ВD0
4

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

КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/17426/01/02

4. АКВАВІТ-Д3 colecalcife
rol

холекаль
циферол 

A11CC0
5

розчин оральний, 
375 мкг/мл (15000 

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецеп

UA/13453/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(вітамін 
D3)

МО/мл); по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
пробкою-
крапельницею у 
пачці з картону

матеріалів: Зміни І типу том

5. АКТЕМРА® tocilizuma
b

тоцилізум
аб

L04AC0
7

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 80 мг/4 мл або 
200 мг/10 мл або 
400 мг/20 мл у 
флаконі; по 1 або 4
флакони у 
картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Чугай Фарма

Мануфектуринг
Ко. Лтд, Японія;

Виробництво
нерозфасовано
ї продукції (для
упаковки по 400

мг/20 мл),
випробування

контролю якості
(для упаковки
по 400 мг/20

мл):
Дженентек Інк.,

США;
Випробування

контролю якості
(для упаковки
по 400 мг/20
мл): Лонза

Мануфектуринг
ЛЛС, США
Вторине

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Японія/
США/

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13909/01/01

6. АЛЗЕПІЛ donepezil донепези
лу 
гідрохлор
ид

N06DA0
2

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

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/10701/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній коробці
7. АЛЗЕПІЛ donepezil донепези

лу 
гідрохлор
ид

N06DA0
2

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

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/10701/01/01

8. АЛОТЕНДИН Bisoprolol 
and 
amlodipine

бісопроло
лу 
фумарат 
та 
амлодипін

C07FB таблетки по 5 мг/5 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11609/01/01

9. АЛОТЕНДИН Bisoprolol 
and 
amlodipine

бісопроло
лу 
фумарат 
та 
амлодипін

C07FB таблетки по 10 
мг/10 мг, по 7 
таблеток у блістері;
по 4 або 8 блістерів
у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 9 блістерів
у картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11609/01/02

10. АЛОТЕНДИН Bisoprolol 
and 
amlodipine

бісопроло
лу 
фумарат 
та 
амлодипін

C07FB таблетки по 5 мг/10
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11609/01/03

11. АЛОТЕНДИН Bisoprolol 
and 
amlodipine

бісопроло
лу 
фумарат 
та 
амлодипін

C07FB таблетки по 10 мг/5
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11609/01/04

12. АМБРОКСОЛ ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор

R05CB0
6

таблетки по 0,03 г, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 

Приватне
акціонерне
товариство

Україна Приватне
акціонерне
товариство

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/6958/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ид блістери у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері;
по 50 або 100 
блістерів у пачці з 
картону

«Лекхім-
Харків» 

«Лекхім-Харків»

13. АМБРОКСОЛ ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

- таблетки по 0,03 г, 
in bulk: по 3000 
таблеток у 
контейнерах

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/2980/01/01

14. АМОКСИКЛАВ® 
КВІКТАБ

Amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
лін у 
формі 
амоксици
ліну 
тригідрату
та 
кислота 
клавулан
ова у 
формі 
калієвої 
солі

J01CR0
2

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

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль),

Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/3011/04/02

15. АМПІСУЛЬБІН® Ampicillin 
and beta-
lactamase 
inhibitor

стерильна
суміш 
ампіцилін
у 
натрієвої 
солі і 
сульбакта
му 
натрієвої 
солі

J01CR0
1

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1,5 г 
порошку у флаконі;
по 1,5 г порошку у 
флаконі; по 10 
флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/3858/01/01

16. АРАНЕСП darbepoeti
n alfa

дарбепое
тин 
альфа

B03XA0
2

розчин для ін'єкцій,
100 мкг/мл; по 0,3 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці

Амджен
Європа Б.В.

Нiдерлан
ди

Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

Нідерла
нди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11437/01/03
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед ЛЛС,

США
17. АРАНЕСП darbepoeti

n alfa
дарбепое
тин 
альфа

B03XA0
2

розчин для ін'єкцій,
500 мкг/мл; по 1,0 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці

Амджен
Європа Б.В.

Нiдерлан
ди

Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед ЛЛС,

США

Нідерла
нди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11437/01/05

18. АРАНЕСП darbepoeti
n alfa

дарбепое
тин 
альфа

B03XA0
2

розчин для ін'єкцій,
25 мкг/мл; по 0,4 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці

Амджен
Європа Б.В.

Нiдерлан
ди

Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед ЛЛС,

США

Нідерла
нди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/11437/01/01

19. АРИПРАЗОЛ® aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

таблетки, по 15 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або
6 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15765/01/02

20. АРИПРАЗОЛ® aripiprazol
e

арипіпраз
ол

N05AX1
2

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

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15765/01/01

21. АСПІРИН acetylsalic кислота B01AC0 таблетки, вкриті Байєр Швейцарі виробництво "in Німеччи внесення змін до без UA/7802/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

КАРДІО® ylic acid ацетилса
ліцилова

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

Консьюмер
Кер АГ

я bulk", контроль
якості: Байєр

АГ, Німеччина;
виробництво "in
bulk", контроль

якості,
первинне,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
"in-bulk",

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

контроль якості:
Куррента ГмбХ

і Ко. ВТК,
Німеччина

на/
Італiя

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецеп
та

22. АСПІРИН® acetylsalic
ylic acid

ацетилса
ліцилова 
кислота

N02BA0
1

таблетки по 500 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
по 2, або по 10 
блістерів у 
картонній коробці

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарі
я

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/4018/02/02

23. АСПІРИН® С - ацетилса
ліцилова 
кислота 
та 
аскорбіно
ва 
кислота 
(вітамін 
С)

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
рецеп

та

UA/4398/01/01

24. АФЛУБІН® - Gentiana 
D1, 
Aconitum 
D6, 
Bryonia 
D6, 
Ferrum 
phosphori

- таблетки; по 12 
таблеток у блістері;
по 1, 2, 3, або 4 
блістери у 
картонній коробці

ТОВ
«ПЕРРІГО
УКРАЇНА» 

Україна Ріхард Біттнер
ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/10018/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

cum D12, 
Acidum 
sarcolactic
um D12

25. БАКТОПІК mupirocin мупіроцин D06AX0
9

мазь, 2 %; по 15 г 
мазі в алюмінієвій 
тубі, по 1 тубі у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/17049/01/01

26. БАКТОПІК mupirocin мупіроцин - мазь, 2 % in bulk №
169 (1х169): по 15 г
мазі в алюмінієвій 
тубі, по 169 туб у 
картонній коробці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20997/01/01

27. БЕТАДИН® povidone-
iodine

повідон-
йод

D08AG0
2

мазь 10 %; по 20 г у
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/6807/01/01

28. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГО
ТОКСИНУ ТИПУ 
А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

botulinum 
toxin

ботулінічн
ий токсин 
типу А 
(від 
Clostridiu
m 
botulinum)

M03AX0
1

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 100 одиниць-
Аллерган; 1 
флакон з порошком
в картонній коробці

Еббві
Лімітед

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/16656/01/01

29. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГО
ТОКСИНУ ТИПУ 
А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

botulinum 
toxin

ботулінічн
ий токсин 
типу А 
(від 
Clostridiu
m 
botulinum)

M03AX0
1

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 200 одиниць-
Аллерган; 1 
флакон з порошком
в картонній коробці

Еббві
Лімітед

Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/16656/01/02

30. БРОНХОЛІТИН Cough 
suppressa
nts and 
mucolytics

глауцину 
гідробром
ід;
ефедрину
гідрохлор
ид

R05FB0
1

сироп; по 125 г у 
флаконі скляному 
або з 
поліетилентерефта
лату; по 1 флакону 
з мірним 
стаканчиком у 
картонній пачці

АТ
"Софарма"

Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ
"Софарма",

Болгарія;
Дозвіл на

випуск серії:
АТ "Софарма",

Болгарія

Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/10064/01/01

31. БУДЕСОНІД-
ІНТЕЛІ НЕБ

budesonid
e

будесонід R03BA0
2

суспензія для 
розпилення 0,25 
мг/мл; по 2 мл в 

ЗАТ
«ІНТЕЛІ

ГЕНЕРИКС

Литва ГЕНЕТІК С.П.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/17798/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

однодозовому 
контейнері; по 5 
контейнерів у 
конверті з 
алюмінієвої 
фольги; по 4 
конверти у 
картонній коробці

НОРД»

32. БУДЕСОНІД-
ІНТЕЛІ НЕБ

budesonid
e

будесонід R03BA0
2

суспензія для 
розпилення 0,50 
мг/мл; по 2 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
контейнерів у 
конверті з 
алюмінієвої 
фольги; по 4 
конверти у 
картонній коробці

ЗАТ
«ІНТЕЛІ

ГЕНЕРИКС
НОРД»

Литва ГЕНЕТІК С.П.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/17798/01/02

33. ВАРІВАКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ВІТРЯНОЇ ВІСПИ
ЖИВА 
АТЕНУЙОВАНА

varicella, 
live 
attenuated

живий 
атенуйова
ний вірус 
вітряної 
віспи 
штам 
Oka/Merck
1 ≥ 1350 
БУО2

1 

отримани
й в 
диплоїдни
х клітинах
людини 
(MRC-5)
2 БУО: 
бляшкоут
ворюючі 
одиниці

J07BK0
1

порошок та 
розчинник для 
суспензії для 
ін'єкцій; 1 флакон з 
порошком (1 доза) 
в комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) в 
картонній коробці

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарі
я

Виробництво,
первинне

пакування та
аналітичне
тестування

вакцини:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; 
Маркування
первинного
пакування,
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії
вакцини та
розчинника:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерла

нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19665/01/01

34. ВЕЛАКСИН® venlafaxin
e

венлафак
син

N06AX1
6

капсули 
пролонгованої дії 
по 37,5 мг; по 10 
капсул у блістері; 

ЗАТ
Фармацевт

ичний
Завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/3580/02/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

35. ВЕЛАКСИН® venlafaxin
e

венлафак
син

N06AX1
6

капсули 
пролонгованої дії 
по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт

ичний
Завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/3580/02/02

36. ВЕЛАКСИН® venlafaxin
e

венлафак
син

N06AX1
6

капсули 
пролонгованої дії 
по 150 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт

ичний
Завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/3580/02/03

37. ВЕРСАВО bevacizum
ab

бевацизу
маб

L01FG0
1

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; 
по 4 мл (100 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у коробці; 
по 16 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторі

с Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/19826/01/01

38. ВЕРСАВО bevacizum
ab

бевацизу
маб

L01FG0
1

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; in
bulk: по 4 мл (100 
мг) у флаконі; по 
500 флаконів у 
коробці; по 16 мл 
(400 мг) у флаконі; 
по 500 флаконів у 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторі

с Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19827/01/01

39. ВІАЛЬ® ЛАЙТ tetryzoline тетрагідр
озоліну 

S01GA0
2

краплі очні, 0,5 
мг/мл; по 10 мл у 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецеп

підлягає UA/10447/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

гідрохлор
ид

флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

матеріалів: Зміни І типу та

40. ВІГЕСТ-КВ dienogest дієногест 
мікронізов
аний

G03DB0
8

таблетки по 2 мг;
по 28 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна контроль серії
та випуск серії:

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД",
Україна;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії
та випуск серії:
Сіндеа Фарма,

С.Л., Іспанiя

Україна/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19230/01/01

41. ГЕРЦЕПТИН® trastuzum
ab

трастузум
аб

L01FD0
1

розчин для ін`єкцій,
600 мг/5 мл; 1 
флакон з розчином 
у картонній коробці

ТОВ «Рош
Україна»

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/14303/01/01

42. ДАЙВОБЕТ Calcipotrio
l, 
combinatio
ns

бетамета
зону 
дипропіон
ат і 
кальципот
ріолу 
моногідра
т

D05AX5
2

мазь, по 15 г або 30
г мазі у тубі, по 1 
тубі у картонній 
коробці

ЛЕО Фарма
А/С

Данiя ЛЕО
Лабораторіс

Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/7276/01/01

43. ДАРСТІН progestero
ne

прогестер
он

G03DA0
4

гель, 10 мг/г; по 80 
г гелю в 

СЕЙД С.А. Іспанiя виробництво
нерозфасовано

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецеп

UA/20314/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

алюмінієвій тубі з 
внутрішнім лаковим
покриттям, закритій
поліетиленовим 
ковпачком; по 1 
тубі у комплекті з 
дозуючим 
шпателем у 
картонній коробці

го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
СЕЙД С.А.

матеріалів: Зміни І типу том

44. ДЕКСАМЕТАЗОН
-СТАДА

dexameth
asone

дексамет
азону 
натрію 
фосфат

S01BA0
1

краплі очні 0,1%, по
10 мл у 
пластиковому 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/8384/01/01

45. ДЕКСМЕДЕТОМІ
ДИН Б.БРАУН

Dexmedet
omidine

дексмеде
томідину 
гідрохлор
ид

N05CM1
8

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мкг/мл,
по 2 мл, 4 мл та 10 
мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Б. Браун
Мельзунген

АГ

Німеччин
а

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії: Б.
Браун Медікал,

СА, Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу

МОЗ

за
рецеп
том

UA/21328/01/01

46. ДЕПАКІН 
ХРОНО® 500 МГ

valproic 
acid

вальпроа
т натрію, 
вальпроє
ва 
кислота

N03AG0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії, 
по 500 мг; № 30: по
30 таблеток у 
контейнері, 
закритому кришкою
з 
вологопоглиначем, 
в картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/10118/01/01

47. ДОНА® - глюкозамі
ну 
сульфату 
натрію 
хлорид, 
що 
еквівален
тно 
глюкозамі
ну 
сульфату 
та натрію 
хлорид

M01AX0
5

порошок для 
орального розчину;
по 20 або 30 саше з
порошком в 
картонній коробці

Віатріс
Хелскеа

ГмбХ

Німеччин
а

Роттафарм
Лтд.

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/0878/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

48. ДОНА® - глюкозамі
ну 
сульфату 
натрію 
хлорид, 
еквівален
тного 
глюкозамі
ну 
сульфату 
та натрію 
хлориду

M01AX0
5

розчин для ін'єкцій;
по 2 мл в ампулі А 
в комплекті з 1 мл 
розчинника 
(діетаноламін, вода
для ін'єкцій) в 
ампулі В; по 6 
ампул А та 6 ампул
В у футлярі; по 1 
футляру в коробці з
картону

Віатріс
Хелскеа

ГмбХ

Німеччин
а

Біологічі Італія
Лабораторіз

С.p.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/4178/01/01

49. ЕЗОЛОНГ® esomepra
zole

езомепра
зол 
натрію

A02BC0
5

порошок для 
розчину для ін’єкцій
або інфузій по 40 
мг; 1 або 10 
флаконів з 
порошком у пачці

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ виробництво за
повним циклом:
Софарімекс –

Індустріа Кіміка
е

Фармасьютіка,
С.А.

Португа
лія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/17087/01/01

50. ЕКСТРАЛОР - гексетиди
н; холіну 
саліцилат
; 
хлорбутан
олу 
гемігідрат

R02AA2
0

розчин для ротової 
порожнини по 120 
мл або по 200 мл у 
флаконі скляному в
пачці з мірним 
стаканчиком; по 
120 мл або по 200 
мл у флаконі 
полімерному в 
пачці з мірним 
стаканчиком

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю "
Представни
цтво БАУМ

ФАРМ
ГМБХ"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

фармацевтична
фабрика
"Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/19769/01/01

51. ЕЛЕЛІСО taliglucera
se alfa

таліглюце
раза 
альфа

A16AB1
1

порошок 
ліофілізований для 
розчину для 
інфузій по 200 ОД; 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейш
н

США виробництво
(формула,
асептичне

наповнення,
ліофілізація),
первинне та

вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США; контроль
якості при
випуску та

США/
Ірландiя
/ Ізраїль

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

За
рецепто

м

UA/14379/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

дослідження
стабільності:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
c Анлімітед

Компані,
Ірландiя;

контроль якості
при випуску та
дослідження
стабільності:

Проталікс Лтд.,
Ізраїль

52. ЕНАЛАПРИЛ Enalapril еналапри
лу малеат

C09AA0
2

таблетки по 0,01 г, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2,
або 3, або 5, або 9 
блістерів в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

ПрАТ
«Технолог», 

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/2818/01/01

53. ЕНАЛАПРИЛ Enalapril еналапри
лу малеат

- таблетки по 0,01 г 
in bulk: по 5000 
таблеток у 
контейнерах

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/2819/01/01

54. ЕУФІЛІН theophyllin
e

теофіліну 
моногідра
ту

R03DA0
4

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

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецеп
том

Не
підлягає

UA/14278/01/01

55. ЄВРОЗИДИМ ceftazidim
e

цефтазид
им (у 
формі 
цефтазид
иму 
пентагідр
ату)

J01DD0
2

порошок для 
ін'єкцій по 1,0 г; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Євро
Лайфкер

Лтд

Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

за
рецеп
том

UA/14073/01/01

56. ЗАЛАЇН ОВУЛІ sertacona
zole

сертакона
золу 
нітрат

G01AF песарії по 0,3 г, по 
1 песарію у 
блістері; по 1 
блістеру у 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина відповідальний
за повний цикл
виробництва,
включаючи

Нiмеччи
на/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/1849/02/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній коробці випуск серії:
Троммсдорфф
ГмБх і Ко КГ,
Нiмеччина;

відповідальний
за випуск серії:

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

57. ЗІКЛАРА imiquimod іміквімод D06BB1
0

крем 3,75 %; по 250
мг в саше; по 14 
або 28 саше в 
упаковці

Віатріс
Хелскеа
Лімітед

Ірландiя виробництво,
випробування

контролю якості
(фізико-хімічні):

С.П.М.
КонтрактФарма

ГмбХ,
Німеччина;

випробування
контролю якості
(мікробіологічні)
: Лабор ЛС СЕ і

Ко. КГ,
Німеччина;
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
ввезення та
випуск серій:
Свісс Кепс

ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15272/01/01

58. ЗОКСІ azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

J01FA1
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
пачці з картону

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/17229/01/02

59. ЗОКСІ azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

J01FA1
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
пачці з картону

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/17229/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

60. ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ

zolmitripta
n

золмітрип
тан

N02CC0
3

спрей назальний 
дозований, 2,5 
мг/доза по 2 мл (20 
доз) у флаконі; по 1
флакону у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15215/01/01

61. ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ

zolmitripta
n

золмітрип
тан

N02CC0
3

спрей назальний 
дозований, 5 
мг/доза; по 2 мл (20
доз) у флаконі; по 1
флакону у пачці з 
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15215/01/02

62. ІЛАРІС canakinum
ab

канакінум
аб

L04AC0
8

розчин для ін`єкцій,
150 мг/1 мл; по 1 
мл у флаконі; по 1 
флакону у коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Контроль якості
(Біоаналіз):

Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості

(за
виключенням
Біоаналізу),
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

Швейца
рія/

Словені
я/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

Не
підлягає

UA/14525/02/01

63. ІНДОКОЛЛІР® 
0,1%

Indometac
in

індометац
ин

S01BC0
1

краплі очні, 1 
мг/мл, по 5 мл у 
флаконі-

ТОВ
«БАУШ
ХЕЛС» 

Україна Виробник,
відповідальний
за повний цикл:

Франція
/

Німеччи

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/3260/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці

Лабораторія
Шовен,

Франція;

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування та
випуск серії:
Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ,

Німеччина 

на

64. ІНДОКОЛЛІР® 
0,1%

Indometac
in

індометац
ин

S01BC0
1

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

ТОВ
«БАУШ
ХЕЛС» 

Україна Виробник,
відповідальний
за повний цикл:

Лабораторія
Шовен,

Франція;

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування та
випуск серії:
Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ,

Німеччина 

Франція
/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/3260/01/01

65. ІПРАТРОПІУМ-
ІНТЕЛІ

ipratropiu
m bromide

іпратропі
ю броміду
моногідра
т

R03BB0
1

інгаляція під 
тиском, розчин по 
20 мкг/доза; по 10 
мл розчину (200 
доз) у балоні; по 1 
балону у картонній 
коробці

ЗАТ "ІНТЕЛІ
ГЕНЕРИКС

НОРД"

Литва Лабораторіо
Альдо-Юніон,

С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/16363/01/01

66. ІРИНОСИНДАН irinotecan іринотека
ну 
гідрохлор
иду 
тригідрат

L01CE0
2

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 2 мл або 5 мл, 
або 15 мл, або 25 
мл у флаконі; по 1 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Сіндан-Фарма
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/6528/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флакону в пачці 
картонній

67. ІТОПРИД-
ФАРМАК

itopride ітоприду 
гідрохлор
ид

A03FA0
7

таблетки по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 4 або по 10 
блістерів в 
картонну пачку

АТ
"Фармак"

Україна Санека
Фармасьютікал

з АТ

Словац
ька

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/17458/01/01

68. КАГРОЛ ticagrelor тикагрело
р

B01AC2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 60 мг; 
по 10, 14 або 56 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою у 
блістері; по 3 
блістера по 56 
таблеток, або по 4 
блістери по 14 
таблеток, або по 6 
блістерів по 10 
таблеток у 
картонній коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Фарос МТ
Лімітед,

Мальта; випуск
серій: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

Мальта/
Словені

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/21135/01/01

69. КАГРОЛ ticagrelor тикагрело
р

B01AC2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 90 мг; 
по 10, 14 або 56 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою у 
блістері; по 3 
блістери по 56 
таблеток, або по 4 
блістери по 14 
таблеток, або по 6 
блістерів по 10 
таблеток або по 12 
блістерів по 14 
таблеток у 
картонній коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Фарос МТ
Лімітед,

Мальта; випуск
серій: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

Мальта/
Словені

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/21135/01/02

70. КАРДІОМАГНІЛ acetylsalic
ylic acid

кислота 
ацетилса
ліцилова

B01AC0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг; по 30 або по 
100 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у 

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

Німеччи
на/

Естонiя/
Швейца

рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/10141/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній коробці альтернативна
дільниця для
первинного та

вторинного
пакування,

випуску серії:
Асіно Естонія
ОУ, Естонiя;

альтернативна
дільниця

виробництва та
контролю

якості:
Асіно Фарма

АГ, Швейцарія;
контрактна

лабораторія
для контролю

"Мікробіологічн
ої чистоти":
Приватний
науково-

дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
71. КЕТИЛЕПТ® quetiapine кветіапіну

фумарат
N05AH0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/8157/01/01

72. КЕТИЛЕПТ® quetiapine кветіапіну
фумарат

N05AH0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/8157/01/02

73. КЕТИЛЕПТ® quetiapine кветіапіну
фумарат

N05AH0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів у 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/8157/01/03
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній упаковці
74. КІСКАЛІ ribociclib рибоциклі

бу 
сукцинат

L01EF0
2

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

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
Частковий

контроль якості:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
Частковий

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Словені
я/

Німеччи
на/

Швейца
рія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/18205/01/01

75. КІСКАЛІ ribociclib рибоциклі
бу 
сукцинат

L01EF0
2

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

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс

Словені
я/

Німеччи
на/

Швейца
рія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/18205/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці, 
по 3 коробки у 
картонній коробці

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

Первинне та
вторинне

пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
Частковий

контроль якості:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
Частковий

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія
76. КЛІМАКТОПЛАН - Cimicifuga

D2, Ignatia
D3, Sepia 
D2, 
Sanguinari
a D6

G02CX таблетки по 20 
таблеток у блістері;
по 3 або по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Альпен
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Виробник,
відповідальний

за кінцевий
продукт,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серій:

Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецеп

та

UA/13672/01/01

77. КО-ДИРОТОН® Lisinopril 
and 
diuretics

лізинопри
л (у формі
лізинопри
лу 
дигідрату)

C09BA0
3

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

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль

Польща
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/8634/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

і 
гідрохлор
отіазид

картонній упаковці якості та випуск
серії;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна

упаковка); ВАТ
"Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії)

78. КОЛДРЕКС 
ХОТРЕМ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНУ

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кислота 
аскорбіно
ва, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину 
по 5 г порошку у 
пакетику; по 5 або 
10 пакетиків у 
картонній коробці

СТАДА
Арцнаймітт

ель АГ

Німеччин
а

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування:
Хемофарм

д.о.о., Боснія і
Герцоговина;

Фізико-хімічний
контроль серій:

СТАДА
ХЕМОФАРМ

С.Р.Л., Румунія;
мікробіологічни

й контроль
серій:

алльфамед
Фарбіл

Арцнайміттель
ГмбХ,

Німеччина;
випуск серії:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина

Боснія і
Герцого
вина /

Румунія/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: внесення
змін до реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецеп

та

підлягає UA/2560/01/01

79. КОНТРАКТУБЕК
С

- рідкий 
екстракт 
цибулі 
(Ext.Cepa
e), 
гепарин 
натрію

D03AX гель; по 10, 20 або 
50 г у тубі; по 1 тубі
у картонній коробці

Мерц
Фармасьюті
калс ГмбХ

Німеччин
а

Продукція іn
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Мерц Фарма

Нiмеччи
на/

Латвія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/6090/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Нiмеччина;
вторинне

пакування:
Престіж

Промоушн
Веркауфсфоер

дерунг &
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина;

Випробування
контролю

якості:
Лабораторі фо

Аналізіс оф
Біолоджикаллі

Ектів
Компоундс

Латвіан
Інстітьют оф

Органік
Сінтезіс, Латвія;
Лабор ЛС СЕ &

Ко. КГ,
Німеччина;

ДЕЛФ-і ГмбХ,
Німеччина; ГБА

Фарма ГмбХ,
Німеччина

80. КРОМОФАРМ® Cromoglici
c acid

натрію 
кромоглік
ат

R01AC0
1

спрей назальний 2 
% по 15 мл у 
флаконі, 
забезпеченому 
насосом-дозатором
з розпилювачем; по
1 флакону в пачці з
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/0885/02/01

81. КРУРОВІТ cilostazol цилостазо
л

B01AC2
3

таблетки по 50 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/16396/01/01

82. КРУРОВІТ cilostazol цилостазо
л

B01AC2
3

таблетки по 100 мг,
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/16396/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістери в 
картонній упаковці

ЕГІС

83. КСОЛАР omalizuma
b

омалізума
б*
* 
Омалізум
аб – це 
гуманізов
ане 
моноклон
альне 
антитіло
, що 
виробляє
ться за 
технологі
єю 
рекомбіна
нтної 
ДНК у 
клітинах 
яєчника 
китайськ
ого 
хом’яка 
(СНО)

R03DX0
5

розчин для ін'єкцій,
75 мг/0,5 мл; по 0,5 
мл розчину для 
ін'єкцій у 
попередньо 
наповненому 
шприці з 
закріпленою 
голкою та кришкою 
на голку; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у блістері; 
1 блістер у 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Випуск серії:
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 
Контроль

якості,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини),

первинне
пакування:

Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Контроль якості

(за
виключенням

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів):

Новартіс Фарма
САС, Франція;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів),
вторинне

пакування,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

Німеччи
на/

Швейца
рія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/9055/02/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів): Вета

Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

84. КСОЛАР omalizuma
b

омалізума
б*
* 
Омалізум
аб – це 
гуманізов
ане 
моноклон
альне 
антитіло
, що 
виробляє
ться за 
технологі
єю 
рекомбіна
нтної 
ДНК у 
клітинах 
яєчника 
китайськ
ого 
хом’яка 
(СНО)

R03DX0
5

розчин для ін'єкцій,
150 мг/1 мл; по 1 
мл розчину для 
ін'єкцій у 
попередньо 
наповненому 
шприці з 
закріпленою 
голкою та кришкою 
на голку; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у блістері; 
1 блістер у 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Випуск серії:
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 
Контроль

якості,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини),

первинне
пакування:

Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Контроль якості

(за
виключенням

стерильності та

Німеччи
на/

Швейца
рія/

Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/9055/02/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

бактеріальних
ендотоксинів):

Новартіс Фарма
САС, Франція;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів),
вторинне

пакування,
контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Контроль якості

(тільки
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини):
Вета Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина;
Виробництво

(тільки
контроль

візуальних
дефектів): Вета

Фарма-
Фертігьонг

ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

85. ЛАМІКОН® terbinafine тербінафі
ну 
гідрохлор
ид

D01AE1
5

крем 1 %, по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/2714/02/01

86. ЛЕВЕНІУМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/16544/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

5 блістерів у 
картонній упаковці

Лабораторіз
Лімітед, Індія

87. ЛЕВЕНІУМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
5 блістерів у 
картонній коробці

Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/16544/01/03

88. ЛЕВЕНІУМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/16544/01/04

89. ЛЕВЕНІУМ levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд,

Індія; Сан
Фарма

Лабораторіз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/16544/01/01

90. ЛЕВОДОПА levodopa леводопа - порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Фарма
Старт"

Україна Жейзян Вілд
Вінд

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20848/01/01

91. ЛЕВОКСИМЕД levofloxaci
n

левофлок
сацин (у 
формі 
левофлок
сацину 
гемігідрат
у)

J01MA1
2

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

ТОВ
"УОРЛД

МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/14634/01/01

92. ЛЕВОМІЦЕТИН chloramph
enicol

хлорамфе
нікол

S01AA0
1

краплі очні 0,25 %, 
по 10 мл у флаконі 
пластиковому; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/5515/01/01

93. ЛЕВОНЕКСТ levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

S01AE0
5

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

БІОСАЙНС
ГРУП

ЛАБОРАТО
РІЗ с.р.о. 

Словацьк
а

Республік
а

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника

за
рецеп
том

UA/17522/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

крапельниці у 
картонній коробці

реєстраційного
посвідчення)

94. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН

levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

розчин для інфузій,
500 мг/100 мл; по 
100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
полівінілхлоридній 
плівці в пачці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/11383/01/01

95. ЛЕКОКСА celecoxib целекокси
б

M01AH0
1

капсули тверді по 
200 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або 5 блістерів
у картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/18644/01/02

96. ЛЕКОКСА celecoxib целекокси
б

M01AH0
1

капсули тверді по 
100 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 2 або 5 блістерів
у картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/18644/01/01

97. ЛЕФЛОКАД levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

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

Джубілант
Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/13423/01/01

98. ЛЕФЛОКАД levofloxaci
n

левофлок
сацину 
гемігідрат

J01MA1
2

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

Джубілант
Дженерікс
Лімітед 

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/13423/01/02

99. ЛІДОКАЇН lidocaine лідокаїну 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

N01BB0
2

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл; по 3,5 мл 
або по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул
у пачці з картону; 
по 3,5 мл або по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери у пачці з
картону; по 3,5 мл 
або по 5 мл в 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15384/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ампулі; по 100 
ампул у пачці з 
картону

100. ЛІДОКАЇН lidocaine лідокаїну 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

- розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл in bulk: по 
3,5 мл або по 5 мл 
в ампулі; по 100 
ампул у коробці; по
3,5 мл або по 5 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по
20 блістерів у 
коробці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19165/01/01

101. ЛІДОКАЇН lidocaine лідокаїну 
гідрохлор
ид 
безводни
й (у формі
лідокаїну 
гідрохлор
иду 
моногідра
ту)

N01BB0
2

розчин для ін'єкцій 
2 %, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 або 
по 20 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/0655/01/01

102. ЛІНЕЗОЛІД linezolid лінезолiд J01XX0
8

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

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/21170/01/01

103. ЛІНЕЗОЛІДИН linezolid лінезолід J01XX0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/14297/01/01

104. ЛІНКОМІЦИН lincomycin лінкоміци
ну 
гідрохлор
ид

J01FF02 капсули по 250 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/0620/01/01

105. ЛІФЕЛА bempedoi
c acid

бемпедоє
ва 
кислота

C10AX1
5

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,

Іспанія/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/21080/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

С. Л., Іспанія;
контроль якості
(мікробіологічни
й): ІТЕСТ Плюс

с.р.о., Чехія;
контроль якості
(мікробіологічни
й): ІТЕСТ Плюс

с.р.о., Чехія
106. ЛІФЕЛЕЗА Bempedoi

c acid and 
ezetimibe

бемпедоє
ва 
кислота 
та 
езетиміб

C10BA1
0

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

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія;

контроль якості
(мікробіологічни
й): ІТЕСТ плюс

с.р.о., Чехія;
контроль якості
(мікробіологічни
й): ІТЕСТ плюс

с.р.о., Чехія

Іспанія/
Чехія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/21081/01/01

107. ЛОРАТАДИН loratadine лоратади
н

R06AX1
3

таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 9 
або по 10 блістерів 
в коробці з картону

ТОВ
"Астрафарм

" 

Україна виробництво за
повни циклом:

ТОВ
"Астрафарм", 

Україна;
Сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію

(випуск) серії:
ТОВ

«Представницт
во БАУМ ФАРМ

ГМБХ»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/2610/01/01

108. ЛОРАТАДИН loratadine лоратади
н

R06AX1
3

таблетки по 0,01 г; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері,
по 50 або 100 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків",

Україна; ПрАТ
«Технолог»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп
та –
№ 10,
№ 20;
для

стаці

UA/4033/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістерів у пачці з 
картону

Україна онарів
– №
500,
№

1000
109. ЛОРАТАДИН loratadine лоратади

н
R06AX1
3

таблетки по 0,01 г, 
in bulk: по 5000 
таблеток у 
контейнерах 
пластмасових з 
кришкою з 
котролем першого 
розкриття

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків",

Україна; ПрАТ
«Технолог»,

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/4058/01/01

110. МАКСІЦИН® moxifloxac
in

моксифло
ксацину 
гідрохлор
иду

J01MA1
4

розчин для інфузій,
400 мг/250 мл, по 
250 мл у пляшках 
полімерних; по 
одній пляшці у 
коробці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/18718/02/01

111. МАСТОДИНОН® - Аgnus 
Саstus Ø 
(прутняк 
звичайни
й); 
Саulорhуll
um 
thalictroide
s D4 
(стеблели
ст 
василисн
икоподібн
ий); 
Сyclamen 
europaeu
m D4 
(фіалка 
альпійськ
а); 
Strychnos 
Ignatia D6 
(грудошни
к гіркий); 
Irіs 
versicolor 
D2 (півник
різнобарв

- краплі оральні, по 
50 мл або 100 мл у
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Біонорика
CЕ

Німеччин
а

Біонорика СЕ Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання упаковки в

наказі МОЗ України

 зміни І типу

без
рецеп

та

UA/6239/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ний); 
Lilium 
tigrinum 
D3 (лілея 
тигрова)

112. МЕДЕТРОМ Dexameth
asone and
antiinfectiv
es

тобраміци
н, 
дексамет
азон

S01CA0
1

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

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна К.О. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/12903/01/01

113. МЕЗОПРАЛ esomepra
zole

езомепра
зол 
натрію

A02BC0
5

порошок для 
розчину для ін’єкцій
та інфузій, по 40 мг,
по 10 скляних 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Фармацевт
ичний завод
«ПОЛЬФАР

МА» С.А.

Польща Виробництво,
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/20874/01/01

114. МЕЛІПРАМІН® imipramin
e

іміпраміну
гідрохлор
ид

N06AA0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 50 таблеток 
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина виробництво,
контроль
якосьті та

випуск серії:
ЗАТ

Фармацевтични
й завод ЕГІС,

Угорщина;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
ЗАТ

Фармацевтични
й завод ЕГІС,

Угорщина

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/0320/02/01

115. МЕМА memantin
e

мемантин
у 
гідрохлор
ид

N06DX0
1

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19082/01/02

116. МЕМА memantin
e

мемантин
у 
гідрохлор
ид

N06DX0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19082/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

у блістері; по 2 або 
4 блістери у 
картонній коробці

117. МЕТАКАРТИН levocarniti
ne

левокарні
тин

A16AA0
1

розчин оральний 1 
г/10 мл; по 10 мл у 
флаконах; по 10 
флаконів у 
картонній коробці

ТОВ
«УОРЛД

МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

Не
підлягає

UA/18059/01/01

118. МЕТИЛУРАЦИЛ - метилура
цил

D03AX мазь 10%;
по 15 г, 25 г або 40 
г у тубах; по 1 тубі 
в пачці з картону

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/20743/01/01

119. МЕТФОРМІН-
ТЕВА

metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці, 
по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості
та дозвіл на
випуск серій:

АТ
Фармацевтични
й завод Тева ,

Угорщина;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості:
Тева Чех

Індастріз с.р.о.,
Чеська

Республіка

Ізраїль/
Угорщи

на/
Чеська

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/12382/01/01

120. МІАЛДЕКС dexketopr
ofen

декскетоп
рофен (у 
формі 
декскетоп
рофену 
трометам
олу)

M01AE1
7

розчин для ін`єкцій,
25 мг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній коробці

ЗАТ "ІНТЕЛІ
ГЕНЕРИКС

НОРД"

Литва ЛАБОРАТОРІО
С НОРМОН,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/16062/01/01

121. МІНОКСИДИЛ 
ІНТЕЛІ

minoxidil міноксиди
л

D11AX0
1

розчин нашкірний, 
5 %; по 60 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 

ЗАТ "Інтелі
Генерикс

Норд"

Литва Індастріал
Фармасеутіка

Кантабріа, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/14771/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

комплекті з мірним 
насосом у 
картонній коробці

122. МІНОКСИДИЛ 
ІНТЕЛІ

minoxidil міноксиди
л

D11AX0
1

розчин нашкірний, 
2 %; по 60 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з мірним 
насосом у 
картонній коробці

ЗАТ "Інтелі
Генерикс

Норд"

Литва Індастріал
Фармасеутіка

Кантабріа, С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/14771/01/02

123. МІОПРИДИН® pridinol придинол
у мезилат

M03BX0
3

таблетки по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 5 блістерів у 
пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/19477/01/01

124. МІРЕНА levonorge
strel

левонорге
стрелу

G02BA0
3

внутрішньоматкова
система з 
левоноргестрелом, 
52 мг (20 мкг/24 
години); 
внутрішньоматкова
система та 
пристрій для 
введення 
(запаяний в 
окремий блістер), 
запаковані в 
стерильний, 
запаяний мішечок, 
що поміщається в 
картонну пачку

Байєр Оу Фiнляндiя Виробництво за
повним циклом:

Байєр Оу,
Фінляндія;
Вторинне

пакування:
Байєр Оу,
Фінляндія;

Стерилізація:
Стерідженікс

Белджіум (Петі-
Решен), Бельгія

Фінлянд
ія/

Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/8614/01/01

125. МОВІФЛЕКС® 
ДЕКС

dexketopr
ofen

декскетоп
рофен (у 
вигляді 
декскетоп
рофену 
трометам
олу)

M01AE1
7

розчин для ін'єкцій,
50 мг/2 мл; по 2 мл 
в ампулі; 6 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в картонній коробці

ТОВ "Мові
Хелс"

Україна Дева Холдинг
А.С.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/19056/01/01

126. МОГИНИН® sildenafil силденаф
ілу цитрат

G04BE0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ
АлліаФарм

Європа

Угорщина КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

За
рецеп
том

Не
підлягає

UA/15520/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Зміни І типу

127. МОГИНИН® sildenafil силденаф
ілу цитрат

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; in bulk по 1 
таблетці у блістері; 
по 200 блістерів у 
картонній коробці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 200 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
АлліаФарм

Європа

Угорщина КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

- UA/20756/01/01

128. МОГИНИН® sildenafil силденаф
ілу цитрат

G04BE0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ
АлліаФарм

Європа

Угорщина КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

  Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/15520/01/02

129. МОГИНИН® sildenafil силденаф
ілу цитрат

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; in bulk: по 1 
таблетці у блістері; 
по 180 блістерів у 
картонній коробці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 150 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
АлліаФарм

Європа

Угорщина КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

 Зміни І типу

- UA/20756/01/02

130. МОКСИФЛОКСА
ЦИН

moxifloxac
in

моксифло
ксацину 
гідрохлор
ид

J01MA1
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 5 або 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
пачці

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/20752/01/01

131. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

sodium 
chloride

натрію 
хлориду

B05XA0
3

розчин для інфузій,
50 мг/мл, по 200 мл
у пляшках; по 200 
мл, 400 мл у 
контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/16211/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

полімерних
132. НЕЙРИСПІН-

ЗДОРОВ'Я
risperidon
e

рисперид
он

N05AX0
8

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

ТОВАРИСТ
ВО З

ОБМЕЖЕН
ОЮ

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ

«КОРПОРА
ЦІЯ

«ЗДОРОВ’Я
»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/1178/01/04

133. НЕКСВІАДИМ Avalglucos
idase alfa

авальглю
козидази 
альфа

A16AB2
2

порошок для 
приготування 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 мг; 
№1: по 100 мг 
порошку для 
приготування 
концентрату для 
розчину для 
інфузій у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерлан
ди

Виробництво
кінцевого
продукту
(fill/finish),

первинна та
вторинна
упаковка,

маркування,
контроль та
випуск серії:
Джензайм

Iрланд Лімітед,
Iрландiя

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/20679/01/01

134. НЕКСОПРАЛ esomepra
zole

езомепра
зол 
натрію

A02BC0
5

порошок для 
розчину для ін'єкцій
та інфузій, 40 мг, у 
флаконі; по 1 або 
10 флаконів у 
картонній коробці

АТ
"Софарма"

Болгарія Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/20925/01/01

135. НІЦЕРГОЛІН nicergoline ніцерголін C04AE0
2

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

ПАТ
"Галичфар

м"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/5252/01/01

136. НОЛІПРЕЛ® Perindopril індапамід C09BA0 таблетки, вкриті ЛЄ Францiя Лабораторії Франція внесення змін до за UA/5650/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

АРГІНІН and 
diuretics

та 
периндоп
рилу 
аргінін

4 плівковою 
оболонкою; по 14 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці з картону; 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
або по 3 
контейнери в 
коробці з картону

ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є

Серв'є Індастрі,
Франція або

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

/
Ірландія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецеп
том

137. НУРОФЄН® ДЛЯ
ДІТЕЙ

ibuprofen ібупрофе
н

M01AE0
1

суспензія оральна з
полуничним 
смаком, 100 мг/5 
мл; по 100 мл або 
по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором у 
картонній коробці

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво in
bulk, пакування

(первинне та
вторинне),

контроль якості,
випуск серії:

Реккітт Бенкізер
Хелскер (Юкей)

Лімітед

Велика
Британі

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/7914/01/01

138. НУРОФЄН® ДЛЯ
ДІТЕЙ ФОРТЕ

ibuprofen ібупрофе
н

M01AE0
1

суспензія оральна з
полуничним 
смаком, 200 мг/5 
мл; по 100 мл або 
150 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором у 
картонній коробці

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер (Юкей)

Лімітед

Велика
Британі

я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/7914/01/02

139. ОКСИТОЦИН oxytocin окситоцин H01BB0
2

розчин для ін'єкцій,
5 МО/1 мл; по 1 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
упаковці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/7289/01/01

140. ОКСИТОЦИН-
БІОЛІК

oxytocin окситоцин H01BB0
2

розчин для ін'єкцій,
5 МО/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул
в пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери в пачці

ТОВ
"БІОЛІК
ФАРМА"

Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/5369/01/01

141. ОКТАГАМ Immunogl
obulins, 
normal 

імуноглоб
улін 
людини 

J06BA0
2

розчин для інфузій,
50 мг/мл; по 50 мл, 
або по 100 мл, або 

ОКТАФАРМ
А

Фармацевт

Австрія Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

Австрія/
Швеція/
Німеччи

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13905/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

human, for
intravascul
ar adm.

нормальн
ий

по 200 мл у пляшці;
по 1 пляшці у 
картонній коробці

ика
Продуктіонс
гес. м.б.Х.

м.б.Х., Австрія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за

випробування
на алюміній

(додатково до

на
Зміни II типу
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробника
Октафарма АБ,

Швеція):
Октафарма

Продуктіонсгес
елшафт

Дойчланд
м.б.Х.,

Німеччина
142. ОКТАПЛАС ЛГ - білок 

плазми 
людини

B05AA розчин для інфузій,
45 - 70 мг/мл; по 
200 мл в 
стерильному, 
пластифікованому 
контейнері для 
крові з 
полівінілхлориду; 
по 1 контейнеру в 
пакеті з прозорої 
поліамід/поліетиле
нової плівки; по 1 
пакету в картонній 
коробці. Октаплас 
ЛГ упаковується в 
окремі контейнери 
за такими групами 
крові: Група крові А
(II), Група крові B 
(III), Група крові AB 
(IV), Група крові O 
(I)

Октафарма
Фармацевт

ика
Продуктіонс

гес м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом:

Октафарма АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/15584/01/01

143. ПАНАДОЛ БЕБІ paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

суспензія оральна, 
120 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону та 
мірному пристрою 
у вигляді шприца в 
картонній коробці

Халеон ЮК
Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейца
рія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/2562/02/01

144. ПЕНТАЛГІН-ФС Metamizol
e sodium, 
combinatio
ns with 
psycholept
ics

парацета
мол, 
метамізол
у натрію 
моногідра
т 
(анальгін)
, кофеїн, 
фенобарб

N02BB7
2

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

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/2617/01/01



55

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

італ, 
кодеїну 
фосфату 
гемігідрат

145. 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
рецеп
том

UA/14919/01/01

146. 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
рецеп
том

UA/14919/01/02

147. 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

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/14919/01/03

148. ПІРАНТЕЛ pyrantel пірантелу 
памоат

P02CC0
1

таблетки по 250 мг,
по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці; 
по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці; 
по 10 упаковок у 
картонній коробці

ТОВ
«КУСУМ» 

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk: 
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ «КУСУМ»,

Україна; 
контроль якості:

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання умов

відпуску в наказі МОЗ
 України
 Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/6151/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ТОВ «КУСУМ»,
Україна

149. ПІРИДОКСИН-
ДАРНИЦЯ 
(ВІТАМІН В6-
ДАРНИЦЯ)

pyridoxine 
(vit B6)

піридокси
ну 
гідрохлор
ид

A11HA0
2

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл по 1 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
рецеп
том

UA/5420/01/01

150. РЕКСЕТИН® paroxetine пароксети
ну 
гідрохлор
иду 
гемігідрат

N06AB0
5

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

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/3911/01/02

151. РОВАТІНЕКС - альфа-
пінен, 
бета-
пінен, 
камфен, 
цинеол, 
фенхон, 
борнеол, 
анетол

G04BX капсули 
кишковорозчинні, 
м`які, по 10 капсул 
в блістері, по 5 
блістерів в пачці з 
картону

Рова
Фармасьюті

калс Лтд.

Ірландiя відповідальний
за повний цикл
виробництва

(крім
наповнення

капсул): Рова
Фармасьютікал
с Лтд., Ірландія;

виробник,
відповідальний
за наповнення

капсул:
Каталент

Німеччина
Едербач

ДжімбЕйч,
Німеччина;

Аенова Румунія
С.Р.Л., Румунія;

первинна
упаковка: Шарп
Клінікал Сервіс
(UK) Лімітед,

Великобританія
; вторинна
упаковка:

Литовський та
норвезький

UAB
Норфачема,

Ірландія
/

Румунія/
Великоб
ританія/
Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/17341/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Литва
152. РОЗЕТИН Rosuvasta

tin and 
ezetimibe

розуваста
тин та 
езетиміб

C10BA0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або 6 блістерів
в картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

повний цикл
виробництва:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Греція;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії: 

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК. ,
Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19802/01/01

153. РОЗЕТИН Rosuvasta
tin and 
ezetimibe

розуваста
тин та 
езетиміб

C10BA0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері,
по 3 або 6 блістерів
в картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiк

а

повний цикл
виробництва:

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК.,
Греція;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії: 

ЕЛПЕН
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ІНК. ,
Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19802/01/02

154. РОЗУВАСІН rosuvastati
n

розуваста
тин (у 
вигляді 
розуваста
тину 
кальцію)

C10AA0
7

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк.,
Канада;

Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13316/01/02

155. РОЗУВАСІН rosuvastati
n

розуваста
тин (у 
вигляді 
розуваста
тину 
кальцію)

C10AA0
7

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк.,
Канада;

Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13316/01/03

156. РОЗУВАСІН rosuvastati
n

розуваста
тин (у 

C10AA0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 

ОРГАНОСИ
Н

ОАЕ Апотекс Інк.,
Канада;

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецеп

UA/13316/01/04
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вигляді 
розуваста
тину 
кальцію)

оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

матеріалів: Зміни І типу том

157. РОЗУВАСІН rosuvastati
n

розуваста
тин (у 
вигляді 
розуваста
тину 
кальцію)

C10AA0
7

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

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13316/01/01

158. 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
рецеп

та

UA/4826/02/01

159. СЕРЕТИД 
ДИСКУС

Salmeterol
and 
fluticasone

сальмете
рол (у 
формі 
сальмете
ролу 
ксинафоа
ту) 
мікронізов

R03AK0
6

порошок для 
інгаляцій, 
дозований, 50 
мкг/100 мкг/дозу; по
60 доз у дискусі; по 
1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/8524/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

аний та 
флютиказ
ону 
пропіонат 
(мікронізо
ваний)

160. СЕРЕТИД 
ДИСКУС

Salmeterol
and 
fluticasone

сальмете
рол (у 
формі 
сальмете
ролу 
ксинафоа
ту) 
мікронізов
аний та 
флютиказ
ону 
пропіонат 
(мікронізо
ваний)

R03AK0
6

порошок для 
інгаляцій, 
дозований, 50 
мкг/250 мкг/дозу; по
60 доз у дискусі; по 
1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України
Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/8524/01/02

161. СЕРЕТИД 
ДИСКУС

Salmeterol
and 
fluticasone

сальмете
рол (у 
формі 
сальмете
ролу 
ксинафоа
ту) 
мікронізов
аний та 
флютиказ
ону 
пропіонат 
(мікронізо
ваний)

R03AK0
6

порошок для 
інгаляцій, 
дозований, 50 
мкг/500 мкг/дозу; по
60 доз у дискусі; по 
1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСміт
Кляйн

Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/8524/01/03

162. СОНМІЛ doxylamin
e

доксиламі
ну 
сукцинат

N05CM, 
R06AA0
9

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3 блістери в пачці

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 10
– без
рецеп

та
№ 30
– за

рецеп
том

UA/5288/01/01

163. СТАТОРЕМ®-Н Lisinopril 
and 
diuretics

лізинопри
лу 
дигідрат 
та 
гідрохлор

C09BA0
3

таблетки по 20 
мг/25 мг, №30 
(10х3): по 10 
таблеток у блістері,
по 3 блістери у 

ТОВ
"КУСУМ"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

або 
ТОВ «КУСУМ»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви
заявника в наказі

за
рецеп
том

UA/19192/01/02



60

№
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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

тіазид картонній упаковці; 
№60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері,
по 6 блістерів у 
картонній упаковці

МОЗ України
Зміни І типу

164. СТАТОРЕМ®-Н Lisinopril 
and 
diuretics

лізинопри
лу 
дигідрат 
та 
гідрохлор
тіазид

C09BA0
3

таблетки по 10 
мг/12,5 мг, №28 
(14х2): по 14 
таблеток у блістері,
по 2 блістери у 
картонній упаковці; 
№84 (14х6): по 14 
таблеток у блістері,
по 6 блістерів у 
картонній упаковці; 
№30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері,
по 3 блістери у 
картонній упаковці; 
№60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері,
по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"КУСУМ"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

або 
ТОВ «КУСУМ»

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання назви
заявника в наказі

МОЗ України

 Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/19192/01/01

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

N06AB0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 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
рецеп
том

UA/3195/01/01

166. СУЛЬФАЦИЛ 
НАТРІЮ

sulfacetam
ide

сульфаце
тамід 
натрію

S01AB0
4

краплі очні 30 %; 
по 10 мл у 
пластиковому 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону;

ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/5006/01/01

167. ТАРДИФЕРОН ferrous 
sulfate

заліза 
сульфат 
сухий

B03AA0
7

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 80 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери у 
картонній коробці

П'єр Фабр
Медикамен

т

Францiя П'єр Фабр
Медикамент
Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/2978/01/01

168. ТЕНОХОП tenofovir 
disoproxil

тенофовір
у 
дизопрокс

J05AF0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 

Маклеодс
Фармасьют

икалс

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/13279/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

илу 
фумарат

мг; по 30 таблеток 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній упаковці

Лімітед

169. ТИМАЛІН - сухий 
очищений
екстракт 
тимусу 
(вилочков
ої залози)
великої 
рогатої 
худоби

L03AX ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
не менше 1,5 мг; 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецеп
том

UA/2989/01/01

170. ТІОКОЛХІКОЗИД thiocolchic
oside

тіоколхіко
зид

M03BX0
5

розчин для ін'єкцій 
4 мг/2 мл, по 2 мл в
ампулі, по 5 ампул 
у блістері з плівки, 
по 1 або 2 блістери
в пачці з картону

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/20931/01/01

171. УНІКЛОФЕН diclofenac диклофен
ак натрію

S01BC0
3

краплі очні, розчин 
0,1 %, по 5 мл або 
10 мл у контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ
"УНІМЕД
ФАРМА"

Словацьк
а

Республік
а

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словац
ька

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецеп
том

UA/7856/01/01

172. УНІФЛОКС ofloxacin офлоксац
ин

S03AA краплі очні/вушні, 
розчин 0,3 %; по 5 
мл або 10 мл у 
пластиковому 
контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ
"УНІМЕД
ФАРМА"

Словацьк
а

Республік
а

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словац
ька

Республ
іка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/12837/01/01

173. ФЕДИН-20® piroxicam піроксика
м

- капсули по 20 мг; in
bulk: по 2500 
капсул у подвійних 
поліетиленових 
пакетах

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/1240/01/01

174. ФЕДИН-20® piroxicam піроксика
м

M01AC0
1

капсули по 20 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

ОРГАНОСИ
Н

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/1239/01/01

175. ФЛЕБОТОН troxerutin троксерут
ин

C05CA0
4

гель 2 %, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 

АТ
"Софарма"

Болгарія Виробництво
нерозфасовано

Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

без
рецеп

UA/0747/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній пачці ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: АТ
"Софарма",

Болгарія;
Дозвіл на

випуск серії:
АТ "Софарма",

Болгарія

матеріалів: Зміни І типу та

176. ФОРМОТЕРОЛ 
ІЗІХЕЙЛЕР

formoterol формотер
олу 
фумарату
дигідрат

R03AC1
3

порошок для 
інгаляцій 12 
мкг/доза; по 120 
доз (12 мкг/дозу) в 
інгаляторі з 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті; по 1 
ламінованому 
пакету в картонній 
коробці; по 120 доз 
(12 мкг/дозу) в 
інгаляторі з 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті; по 1 
ламінованому 
пакету та 
захисному 
контейнеру для 
інгалятора в 
картонній коробці

Оріон
Корпорейш

н

Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн

Фiнлянд
iя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/14856/01/01

177. ХАРТИЛ® ramipril раміприл C09AA0
5

таблетки по 5 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/3196/01/03

178. ХАРТИЛ® ramipril раміприл C09AA0
5

таблетки по 10 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/3196/01/04

179. ХАРТИЛ® - АМ Ramipril 
and 
amlodipine

раміприл 
та 
амлодипін

C09BB0
7

капсули по 5 мг/5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13634/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістери або по 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЕГІС

180. ХАРТИЛ® - АМ Ramipril 
and 
amlodipine

раміприл 
та 
амлодипін

C09BB0
7

капсули по 10 мг/5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери або по 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13635/01/01

181. ХАРТИЛ® - АМ Ramipril 
and 
amlodipine

раміприл 
та 
амлодипін

C09BB0
7

капсули по 5 мг/10 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери або по 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13636/01/01

182. ХАРТИЛ® - АМ Ramipril 
and 
amlodipine

раміприл 
та 
амлодипін

C09BB0
7

капсули по 10 мг/10
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери або по 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевт
ичний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/13634/01/03

183. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД DX

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кофеїн, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид, 
хлорфені
раміну 
малеат, 

N02BE5
1

таблетки, по 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 
4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
10 пачок у груповій 
картонній упаковці; 

ТОВ «Мові
Хелс» 

Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;

Медітоп
Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

підлягає UA/9825/01/01
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

декстром
еторфану 
гідробром
ід

по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
20 пачок у груповій 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
10 пачок у груповій 
картонній упаковці

184. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД DX

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
кофеїн, 
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид, 
хлорфені
раміну 
малеат, 
декстром
еторфану 
гідробром
ід

N02BE5
1

таблетки: in bulk: по
5000 таблеток у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті в контейнері

ТОВ «Мові
Хелс»

Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9722/01/01

185. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО 
ДЛЯ ДІТЕЙ

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
левоцети
ризину 
дигідрохл
орид

N02BE5
1

порошок для 
орального розчину 
з малиновим 
смаком; по 2,5 г 
порошку в саше; по
6 саше у картонній 
пачці

ТОВ "Мові
Хелс"

Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія;

первинне та
вторинне

пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейца
рія/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецеп

та

UA/17806/01/01

186. ХІПОТЕЛ Telmisarta
n

телмісарт
ан

C09CA0
7

таблетки по 40 мг; 
для виробника ТОВ
"КУСУМ ФАРМА", 
Україна/ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", 
Україна: по 10 
таблеток у блістері;

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:

Україна/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/13322/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 3 блістери в 
картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, по 4 
або по 6 блістерів у
картонній упаковці; 
для виробника 
КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія: по 
14 таблеток у 
блістері; по 2, по 4 
або по 6 блістерів у
картонній упаковці

ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»,
Україна

або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

187. ХІПОТЕЛ Telmisarta
n

телмісарт
ан

C09CA0
7

таблетки по 80 мг; 
для виробника ТОВ
"КУСУМ ФАРМА", 
Україна/ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", 
Україна: по 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВ «КУСУМ

ФАРМ»,
Україна

Україна/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

Не
підлягає

UA/13322/01/03
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 2, по 4 
або по 6 блістерів у
картонній упаковці; 
для виробника 
КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія: по 
14 таблеток у 
блістері; по 2, по 4 
або по 6 блістерів у
картонній упаковці

або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна 

або
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 
або 

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

188. ХІПОТЕЛ Telmisarta
n

телмісарт
ан

- таблетки по 40 мг 
in bulk: № 8400 
(14х600): по 14 
таблеток у блістері;
по 600 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21311/01/01

189. ХІПОТЕЛ Telmisarta
n

телмісарт
ан

- таблетки по 80 мг 
in bulk: № 2800 
(14х200): по 14 
таблеток у блістері;
по 200 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21311/01/02
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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
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умов
и

відпу
ску

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

190. ЦИСТІНОЛ® 
АКУТ

- сухого 
екстракту 
листя 
мучниці 
звичайної 
(Arctostap
hylos uva-
ursі)

G04BP0
1

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері, по 2, або 
3, або 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
рецеп

та

UA/12007/01/01

191. ЦИТОЗАР® cytarabine цитарабін L01BC0
1

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
по 1000 мг; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці

Пфайзер
Інк.

США Латіна Фарма
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/4840/01/01

192. ЦИТОЗАР® cytarabine цитарабін L01BC0
1

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
по 100 мг, 1 флакон
з ліофілізатом та 1 
ампула з 
розчинником (спирт
бензиловий, вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл у картонній 
коробці

Пфайзер
Інк.

США виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії,
випробування

на стабільність:
Латіна Фарма
С.п.А., Італія;
виробництво,

первинне
пакування та
контрольне

випробування
розчинника:
Альфасігма
С.п.А., Італія

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецеп
том

UA/4840/01/02

* 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

 Начальник
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

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

БІОСАЙНС ГРУП
ЛАБОРАТОРІЗ

с.р.о.

Словацька
Республіка

РАФАРМ СА Грецiя засідання НТР № 33 
від 20.08.2026

не рекомендувати до затвердження -  зміни І
типу

 Начальник
 Фармацевтичного управління

                                             Олександр ГРІЦЕНКО
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