	[bookmark: _GoBack]Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______



ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	ДЕКСКЕТОПРОФЕНУ ТРОМЕТАМОЛ
	Dexketoprofen
	дескетопрофену трометамол
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	СКЛ Лайфсайенс Лімітед
	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21323/01/01

	2. 
	ІЗОПЛАЗМІЛ
	electrolytes
	натрію хлорид, калію хлорид, магнію хлориду гексагідрат, натрію ацетату тригідрат, натрію глюконат
	B05BB01
	розчин для інфузій, по 500 мл у пляшках полімерних
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм", Україна
(випуск серії, контроль якості; виробництво ЛЗ в контейнерах полімерних, контроль якості за фізико-хімічними показниками)

	Україна
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21327/01/01

	3. 
	НЕВРАЛГО-РЕУМ-ІН'ЄЛЬ
	-
	Causticum Hahnemanni D200, Causticum Hahnemanni D10, Causticum Hahnemanni D30, Citrullus colocynthis D30, Citrullus colocynthis D10, Colchicum autumnale D10, Colchicum autumnale D30, Colchicum autumnale D200, Ferrum metallicum D10, Ferrum metallicum D30, Filipendula ulmaria D30, Filipendula ulmaria D10, Lithium benzoicum D10, Lithium benzoicum D30, Pseudognaphalium obtusifolium D10, Pseudognaphalium obtusifolium D30, Pseudognaphalium obtusifolium D6, Rhus toxicodendron D30, Rhus toxicodendron D10
	-
	розчин для ін'єкцій, по 1,1 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або по 2, або по 20 контурних чарункових упаковок у коробці з картону
	Біологіше Хайльміттель Хеель ГмбХ

	Німеччина
	Біологіше Хайльміттель Хеель ГмбХ

	Німеччина
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21324/01/01

	4. 
	ОЗЕЛЬТАМІВІР
	oseltamivir
	озельтамівір
	J05AH02
	капсули 75 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці
	СКАЙМЕД ФАРМА – ФЗКО
	ОАЕ
	ЛЮПІН ЛІМІТЕД
	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21325/01/01

	5. 
	ЦЕФЕПІМ
	cefepime
	цефепіму гідрохлорид
	-
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г у флаконах; in bulk: по 50 флаконів у коробці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 

	Україна
	Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китайська Народна Республіка
	реєстрація на 5 років


	-
	Не підлягає
	UA/21326/01/01


* 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  





	Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	БЛЕОНКО
	bleomycin
	блеоміцин
	L01DC01
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 15 ОД, 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед

	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін. 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0890/01/01

	2. 
	ГАНЦИЛ
	valganciclovir
	валганцикловіру гідрохлорид
	J05AB14
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 450 мг, по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у картонній коробці; по 60 таблеток у контейнері, по 1 контейнеру у картонній коробці 
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед

	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18575/01/01

	3. 
	ЛАЙС БЕРЕЗА
	-
	хімічно модифікований алергенний екстракт пилок берези та вільхи: береза повисла 50 %, вільха сіра 50 %, (Betula pendula 50 %, Alnus incana 50 % )
	V01AА05
	таблетки сублінгвальні; № 40: по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 30 таблеток по 1000 АО (3 блістерні упаковки) в картонній коробці; № 70: по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 60 таблеток по 1000 АО (6 блістерних упаковок) в картонній коробці
	ЛОФАРМА С.П.А
	Італiя
	повний цикл виробництва: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії, зберігання:
ЛОФАРМА С.П.А
	Італія
	Перереєстрація на необмежений термін



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18581/01/01

	4. 
	ЛАЙС КЛІЩІ ДОМАШНЬОГО ПИЛУ
	-
	хімічно модифікований алергенний екстракт кліщів домашнього пилу: алергени кліщів (Dermatophagoides pteronyssinus 50 %, Dermatophagoides farinae 50 %)
	V01AА03
	таблетки сублінгвальні; №40: по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 30 таблеток по 1000 АО (3 блістерні упаковки) в картонній коробці; №70: по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 60 таблеток по 1000 АО (6 блістерних упаковок) в картонній коробці
	ЛОФАРМА С.П.А
	Італiя
	повний цикл виробництва: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії, зберігання:
ЛОФАРМА С.П.А
	Італія
	перереєстрація на необмежений термін




 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18582/01/01

	5. 
	ЛАЙС ТРАВИ
	-
	хімічно модифікований алергенний екстракт пилку трав: трави медової шерстистої (Holcus lanatus) 33 %, тимофіївки лучної (Phleum pratense) 33 %, тонконога лучного (Poa pratensis) 33 %
	V01AA02
	таблетки сублінгвальні; №40, по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 30 таблеток по 1000 АО (3 блістерні упаковки) в картонній коробці; таблетки сублінгвальні №70, по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 60 таблеток по 1000 АО (6 блістерних упаковок) в картонній коробці
	ЛОФАРМА С.П.А
	Італiя
	повний цикл виробництва: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії, зберігання:
ЛОФАРМА С.П.А
	Італія
	Перереєстрація на необмежений термін



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18583/01/01

	6. 
	ЛІДОКСАН® МЕД
	-
	хлоргексидину дигідрохлорид, лідокаїну гідрохлорид
	R02AA05
	льодяники, 5 мг/1 мг, 12 льодяників в блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	випуск серій:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;
виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серій:
Лабораторіа Кваліфар НВ (Кваліфар НВ), Бельгія
	Словенія/
Бельгія
	перереєстрація на необмежений термін




	без рецепта
	підлягає
	UA/18785/01/01

	7. 
	ОКСИКОДОН КАЛЦЕКС
	oxycodone
	оксикодону гідрохлорид
	N02AA05
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл: по 1 мл або 2 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурних чарункових упаковок в пачці із картону
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії:
ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; 
виробник, який відповідає за контроль серії/випробування:
АТ "Гріндекс", Латвiя; 
виробник, який відповідає за випуск серії:
АТ "Калцекс", Латвiя
	Словаччина/
Латвія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

 
	з рецептом
	Не підлягає
	UA/18551/01/01

	8. 
	ОКСИКОДОН КАЛЦЕКС
	oxycodone
	оксикодону гідрохлорид
	N02AA05
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл: по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурних чарункових упаковок в пачці із картону
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії:
ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; 
виробник, який відповідає за контроль серії/випробування:
АТ "Гріндекс", Латвiя; 
виробник, який відповідає за випуск серії:
АТ "Калцекс", Латвiя

	Словаччина/
Латвія
	Перереєстрація на необмежений термін. 






	з рецептом
	Не підлягає
	UA/18551/01/02

	9. 
	ТІОМЕКС
	tioconazole
	тіоконазол
	D01AC07
	крем, 10 мг/г; по 30 г в тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	Лабораторіос Базі – Індустрія Фармацеутіка, С.А.

	Португалія
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19132/01/01

	10. 
	ТОЛКІМАДО
	tolperisone
	толперизону гідрохлорид
	M03BX04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»

	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш.

	Туреччина
	Перереєстрація на необмежений термін.

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19000/01/01



* 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  
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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
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування**
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	L-ЯБЛУЧНА КИСЛОТА
	-
	L-яблучна кислота
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	АМІНО ГмбХ
	Німеччина
	АМІНО ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/15773/01/01

	2. 
	АВЕРТИД
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	розчин для орального застосування, 8 мг/мл;
по 60 мл у контейнері поліетилентерефталатному; по 1 контейнеру разом з дозуючим шприцом у картонній пачці;
по 60 мл у скляному контейнері; по 1 контейнеру разом з дозуючим шприцем у картонній пачці
	ТОВ "Ерсель Фарма Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна",
Україна;
МЕРІБЕЛ ФАРМА ПАРЕТС, С.Л.Ю., Іспанія
	Україна/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10912/01/01

	3. 
	АВЕРТИД
	betahistine
	бетагістину дигідрохлорид
	N07CA01
	розчин для орального застосування, 8 мг/мл; по 60 мл у контейнері поліетилентерефталатному; по 1 контейнеру разом з дозуючим шприцом у картонній пачці; по 60 мл у скляному контейнері; по 1 контейнеру разом з дозуючим шприцем у картонній пачці
	ТОВ "Ерсель Фарма Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна",
Україна;
МЕРІБЕЛ ФАРМА ПАРЕТС, С.Л.Ю., Іспанія
	Україна/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10912/01/01

	4. 
	АДЖОВІ™
	fremanezumab
	фреманезумаб
	N02CD03
	розчин для ін'єкцій, 225 мг/1,5 мл; по 1,5 мл розчину у попередньо наповненому шприці; по 1 або 3 шприци в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу (лише сила зсуву та сила ковзання після вторинного пакування): 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу (випробування клітинної активності лікарського засобу): АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; 
контроль якості лікарського засобу (цілісність системи контейнер/закупорювальний засіб після вторинного пакування): 
Куріа Нью Джерсі, ЛЛС, США; 
вторинне пакування: Меркле ГмбХ, Німеччина; 
вторинне пакування: Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: 
Меркле ГмбХ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу (випробування клітинної активності лікарського засобу): ЗАТ Тева Балтікс, Литва
	Німеччина/
Угорщина/
США/
Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18633/01/01

	5. 
	АЛТЕЇ КОРЕНЯ СИРОП
	althea root
	алтейного кореня екстракт сухий
	R05CA05
	сироп, по 100 мл або по 200 мл у флаконах скляних або полімерних; по 1 флакону разом з мірною ложкою або мірним стаканчиком у пачці; по 100 мл або по 200 мл у флаконах скляних або полімерних 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/11860/01/01

	6. 
	АЛЬБУВЕН
	albumin
	загальний білок, не менше 96 % якого становить альбумін людини
	B05AA01
	розчин для інфузій 10 %; по 50 мл, 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15875/01/01

	7. 
	АЛЬБУВЕН
	albumin
	загальний білок, не менше 96 % якого становить альбумін людини
	B05AA01
	розчин для інфузій 20 %; по 50 мл, 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/15875/01/02

	8. 
	АЛЬБУМІН ЛЮДИНИ 200 Г/Л 
	albumin
	білки плазми, що містять не менше 95 % альбуміну
	B05AA01
	розчин для інфузій, 200 г/л; по 50 мл або по 100 мл розчину у пляшці; по 1 пляшці в коробці з картону
	Кедріон С.П.А.
	Італiя
	Кедріон С.П.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/15876/01/01

	9. 
	АМБРОКСОЛ
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	таблетки по 30 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви заявника в наказі МОЗ України

Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/7939/01/01

	10. 
	АМБРОКСОЛ
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	-
	таблетки по 30 мг, in bulk № 12600 (10х1260): по 10 таблеток у блістері; по 1260 блістерів в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви заявника в наказі МОЗ України 

Зміни І типу

	-
	
	UA/21084/01/01

	11. 
	БАЛАНС 2,3% ГЛЮКОЗИ 1,75 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	-
	кальцію хлориду дигідрат; натрію хлорид; натрію (S)-лактату розчин (натрію (S)-лактат); магнію хлориду гексагідрат; глюкози моногідрат (глюкоза безводна)

	B05DB
	розчин для перитонеального діалізу;
по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами;
по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами;
по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16100/01/01

	12. 
	БЕНДАМУСТИН-ВІСТА
	bendamustine
	бендамустину гідрохлорид
	L01AA09
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій, 2,5 мг/мл, по 25 мг або по 100 мг порошку у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	Сіндан Фарма С.Р.Л. 
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15258/01/01

	13. 
	БІОВЕН
	Immunoglobulins, normal human, for intravascular adm.
	імуноглобулін людини нормальний
	J06BA02
	розчин для інфузій 10 %; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14526/01/02

	14. 
	БІОВЕН МОНО®
	Immunoglobulins, normal human, for intravascular adm.
	імуноглобулін людини нормальний
	J06BA02
	розчин для інфузій 5 %; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/14526/01/01

	15. 
	БІОВЕН МОНО®
	Immunoglobulins, normal human, for intravascular adm.
	імуноглобулін людини нормальний
	J06BA02
	розчин для інфузій 5%; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону 
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14526/01/01

	16. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	В02ВD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 250 МО, 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 5 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону 
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/16249/01/01

	17. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	В02ВD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 500 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16249/01/02

	18. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	В02ВD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 1000 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/16249/01/03

	19. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	В02ВD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 250 МО, 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 5 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону 
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16249/01/01

	20. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	В02ВD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 500 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16249/01/02

	21. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	В02ВD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 1000 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/16249/01/03

	22. 
	БОРНА КИСЛОТА
	boric acid
	борна кислота
	D08AD
	порошок, по 30 г у контейнері 
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/19352/01/01

	23. 
	БУДЕСОНІД АСТРАЗЕНЕКА
	budesonide
	будесонід
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,25 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; 
контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19102/01/01

	24. 
	БУДЕСОНІД АСТРАЗЕНЕКА
	budesonide
	будесонід
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,5 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; 
контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19102/01/02

	25. 
	БУСТРИКС ПОЛІО КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ (ІНАКТИВОВАНА) (АДСОРБОВАНА, ЗІ ЗМЕНШЕНИМ ВМІСТОМ АНТИГЕНІВ)
	Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин (D)1;
правцевий анатоксин (T)1;
Bordetella pertussis кашлюкові антигени:
кашлюковий анатоксин (PT)1;
філаментозний гемаглютинін (FHA)1;
пертактин (PRN)1;
інактивовані віруси поліомієліту:
тип 1 (штам Mahoney)2;
тип 2 (штам MEF-1)2;
тип 3 (штам Saukett)2;
1адсорбований на алюмінію гідроксиді (Al(OH)3)
та алюмінію фосфаті (AlPO4)
2 розмножені на клітинах Vero
	J07CA02
	суспензія для ін'єкцій по 1 дозі (0,5 мл/дозу); по 1 дозі у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(проведення контролю якості вакцини, випуск серій готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (формування вакцини, наповнення вакцини в шприці, маркування та пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(наповнення вакцини в шприці, маркування і пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини)
	Бельгія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/15071/01/01

	26. 
	ВАЛСАР-Н
	Valsartan and diuretics
	валсартан; гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 80 мг/12,5 мг: по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд 
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт VII 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14977/01/02

	27. 
	ВАЛСАР-Н
	Valsartan and diuretics
	валсартан; гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 160 мг/25 мг: по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд 
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт VII 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14977/01/01

	28. 
	ВАЛСАРТАН 160/ГІДРОХЛОРОТІАЗИД 12,5/АМЛОДИПІН 10 МАКЛЕОДС
	Valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	валсартан; гідрохлоротіазид; амлодипіну бесилат
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 160 мг/12,5 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або 3 або 9 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/21004/01/02

	29. 
	ВАЛСАРТАН 160/ГІДРОХЛОРОТІАЗИД 12,5/АМЛОДИПІН 5 МАКЛЕОДС
	Valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	валсартан; гідрохлоротіазид; амлодипіну бесилат
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 160 мг/12,5 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або 3 або 9 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/21004/01/01

	30. 
	ВАНКОМІЦИН РОМФАРМ
	vancomycin
	ванкоміцину гідрохлорид
	J01XA01; A07AA09
	ліофілізат для концентрату для інфузій, 1000 мг; по 1 флакону в картонній пачці
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. 
	Румунiя
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. (виробництво та первинне пакування лікарського засобу; контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії; вторинне пакування, контроль біологічних та мікробіологічних показників лікарського засобу)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20227/01/01

	31. 
	ВЕНОКОР
	-
	етилметилгідроксипіридину сукцинат
	N07XX
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/мл, по 2 мл в ампулі; по 10 ампул в пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері, по 2 блістери у пачці з картону; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в пачці з картону; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері, по 1 блістеру у пачці з картону; по 2 мл або 5 мл в ампулі; по 100 ампул в пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14785/01/01

	32. 
	ВЕРСАВО
	bevacizumab
	бевацизумаб
	L01FG01 
	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 Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу


	За рецептом
	
	UA/19826/01/01

	33. 
	ВЕРСАВО
	bevacizumab
	бевацизумаб
	-
	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 Лабораторіс Лтд 
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	-
	
	UA/19827/01/01

	34. 
	ВІКС АНТИГРИП КОМПЛЕКС
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics 
	парацетамол, гвайфенезин, фенілефрину гідрохлорид
	N02BE51
	порошок для орального розчину; по 5 або 10 саше у коробці
	Проктер енд Гембл Інтернешнл Оперейшнз СА 
	Швейцарія
	Рафтон Лабораторіз Лімітед 
	Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/11414/01/01

	35. 
	ГАЙНЕКС® ФОРТЕ
	combinations of imidazole derivatives
	метронідазол, міконазолу нітрат
	G01AF20
	супозиторії вагінальні по 7 супозиторіїв у стрипі; по 1 стрипу у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16292/01/01

	36. 
	ГАЙНЕКС® ФОРТЕ
	combinations of imidazole derivatives
	метронідазол, міконазолу нітрат
	-
	супозиторії вагінальні; in bulk № 1512 (7х216): по 7 супозиторіїв у стрипі; по 216 стрипів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/21109/01/01

	37. 
	ГАНАТОН®
	itopride
	ітоприду гідрохлорид
	A03FA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці 
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Катзияма Фармасьютікалз К.К., Катзияма Плант 
	Японія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України

Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/12614/01/01

	38. 
	ГІДРОКОРТИЗОНУ БУТИРАТ МІКРОНІЗОВАНИЙ
	Hydrocortisone butyrate
	гідрокортизону бутират
	-
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Ньюхем С.п.А., Італiя

	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України



	-
	
	UA/13309/01/01

	39. 
	ГІДРОКСИСЕЧОВИНА МЕДАК
	Hydroxycarbamide
	гідроксикарбамід (гідроксисечовина)
	L01XX05
	капсули по 500 мг; по 10 капсул у блістері; по 10 блістерів у коробці з картону
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за вторинне пакування, маркування первинної упаковки, контроль/випробування серії та за випуск серії:
Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; виробник, що відповідає за виробництво лікарського засобу, первинне, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серії: Хаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлчгає
	UA/6720/01/01

	40. 
	ГІНО-ТАРДИФЕРОН
	-
	заліза сульфат сухий 
	B03AD03
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П’єр Фабр Медикамент Продакшн 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/2976/01/01

	41. 
	ГЛІБЕНКЛАМІД
	glibenclamide
	глібенкламід
	A10BB01
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 10 блістерів у пачці з картону
	ПАТ "Фармак" 
	Україна
	ПАТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/6631/01/01

	42. 
	ГРИПГО ХОТМІКС®
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics 
	парацетамол,
фенілефрину гідрохлорид,
кислота аскорбінова
	-
	гранули для орального розчину зі смаком чорної смородини; in bulk: № 1500 (1х1500) саше: по 5 г у саше; по 1500 саше у картонній коробці; in bulk: № 800 (1х800) саше: по 5 г у саше; по 800 саше у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/21048/01/01

	43. 
	ГРИПГО ХОТМІКС®
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics 
	парацетамол,
фенілефрину гідрохлорид,
кислота аскорбінова
	N02BE51
	гранули для орального розчину зі смаком чорної смородини по 5 г у саше; по 5 або по 10, або по 20 саше у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	без рецепта
	
	UA/17055/01/01

	44. 
	ДЕЗИРЕТТ
	desogestrel
	дезогестрел
	G03AC09
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 0,075 мг; по 28 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	виробництво готового продукту, пакування, контроль якості, випуск серії: Лабораторіос Леон Фарма, С.А., Іспанія; мікробіологічний контроль: ЛАБОРАТОРІО ЕЧAВАРНЕ, С.А., Іспанiя; альтернативна ділянка для вторинного пакування: ТОВ "Манантіал Інтегра", Іспанiя 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15002/01/01

	45. 
	ДЖАЙДЕС®
	levonorgestrel
	левоноргестрел
	G02BA03
	внутрішньоматкова система з левоноргестрелом по 13,5 мг
внутрішньоматкова система, встановлена на верхній частині пристрою для введення, запаяна в окремому блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	Байєр Оу
	Фiнляндiя
	Виробництво за повним циклом: Байєр Оу, Фінляндія; Вторинне пакування: Байєр Оу, Фінляндія; Стерилізація: Стерідженікс Белджіум (Петі-Решен), Бельгія
	Фiнляндiя/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13283/01/01

	46. 
	ДИКЛОФЕНАК-ТЕВА ФОРТЕ 2 %
	diclofenac
	диклофенаку діетиламін
	M02AA15
	гель 2 % по 30 г або 50 г, або 100 г гелю у тубі; по 1 тубі в картонній коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом:
Меркле ГмбХ, Німеччина;
вторинна упаковка:
Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/19275/01/01

	47. 
	ДИМЕКСИД
	dimethyl sulfoxide
	димексид (диметилсульфоксид)
	M02AX03
	рідина для зовнішнього застосування, 
по 40 мл, по 50 мл або по 100 мл у флаконі;
по 1 флакону в пачці з картону;
по 40 мл, по 50 мл або по 100 мл у флаконах
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/9117/01/01

	48. 
	ДИМЕТИЛФУМАРАТ-ФАРМАК
	dimethyl fumarate
	диметилфумарат
	L04AX07
	капсули гастрорезистентні тверді, по 120 мг, по 7 капсул у блістері, по 3 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
(вторинне пакування, маркування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш., Туреччина (виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20897/01/01

	49. 
	ДИМЕТИЛФУМАРАТ-ФАРМАК
	dimethyl fumarate
	диметилфумарат
	L04AX07
	капсули гастрорезистентні тверді, по 240 мг, по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
(вторинне пакування, маркування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш., Туреччина (виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20897/01/02

	50. 
	ДІАРЕМІКС
	Loperamide, combinations
	Lactic Acid Bacillus (Bacillus coagulans/Lb.sporogenеs), лопераміду гідрохлорид, дицикловерину гідрохлорид
	A07DA53
	капсули; по 10 капсул у блістері, 3 блістери у картонній коробці; по 8 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс  Пріват Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/8224/01/01

	51. 
	ДОЛУТЕГРАВІР
	dolutegravir
	долутегравір натрію
	J05AJ03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 30 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Майлан Лабораторіз Лімітед
	Індія
	Майлан Лабораторіз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/20888/01/01

	52. 
	ДОЛУТЕГРАВІР, ЛАМІВУДИН ТА ТЕНОФОВІР ДИЗОПРОКСИЛ ФУМАРАТ ТАБЛЕТКИ 50 МГ/300 МГ/300 МГ
	-
	долутегравір натрію, ламівудин, тенофовіру дизопроксилу фумарат
	J05AR
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 50 мг/300 мг/300 мг; по 30 або 60 таблеток у пластиковому контейнері з двома пакетиками вологопоглинача; по 90 таблеток у пластиковому контейнері з трьома пакетиками вологопоглинача
	Люпін Лімітед
	Індія
	ЛЮПІН ЛІМІТЕД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу. 
	за рецептом
	
	UA/19003/01/01

	53. 
	ДОМРИД®
	domperidone
	домперидон 
	A03FA03
	суспензія оральна, 1 мг/мл; по 60 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону з мірною ложкою у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ" , Україна
або 
ТОВ "КУСУМ", Україна

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8976/02/01

	54. 
	ДОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19064/01/01

	55. 
	ДОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19064/01/02

	56. 
	ДУТРИС
	dutasteride
	дутастерид
	G04CB02
	капсули м`які по 0,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 15 капсул у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
вторинна упаковка, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанiя;
контроль серії:
Єурофінс Аналітикал Сервісес Угорщина Кфт., Угорщина;
виробництво "in bulk", первинна та вторинна упаковка, контроль та випуск серії:
Лабораторіос Леон Фарма, С.А., Іспанiя;
контроль серії:
НЕТФАРМАЛАБ КОНСАЛТІНГ СЕРВІСЕС, Іспанія;
вторинне пакування:
МАНАНТІАЛ ІНТЕГРА, С.Л.Ю., Іспанiя; 
вторинне пакування:
АТДІС ФАРМА, С.Л., Іспанія 
	Словенія/
Іспанія/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16957/01/01

	57. 
	ЕНБРЕЛ®
	etanercept
	етанерцепт 
	L04AB01
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; 4 попередньо наповнені шприци по 0,5 мл (25 мг) або по 1 мл (50 мг), або 4 попередньо наповнені ручки по 1 мл (50 мг), 4 тампони зі спиртом у пластиковому контейнері; пластиковий контейнер у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	контроль якості лікарського засобу в попередньо наповнених шприцах: Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс Анлімітед Компані, Ірландія; виробництво лікарського засобу в попередньо наповнених шприцах, контроль якості лікарського засобу в попередньо наповнених шприцах, крім тесту "Біоаналіз апоптозу"; складання і тестування попередньо наповнених ручок; маркування, вторинне пакування, випуск серії готового лікарського засобу: Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія
	Бельгія/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу



	За рецептом
	
	UA/16786/01/01

	58. 
	ЕНДОКСАН® 1 Г
	cyclophosphamide
	циклофосфаміду моногідрат
	L01AA01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	Бакстер Онколоджі ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/0027/02/03

	59. 
	ЕНДОКСАН® 200 МГ
	cyclophosphamide
	циклофосфаміду моногідрат
	L01AA01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 200 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці; 1 флакон з порошком у картонній коробці; по 10 картонних коробок у бандеролі з плівки
	Бакстер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	Бакстер Онколоджі ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/0027/02/01

	60. 
	ЕНДОКСАН® 500 МГ
	cyclophosphamide
	циклофосфаміду моногідрат
	L01AA01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	Бакстер Онколоджі ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/0027/02/02

	61. 
	ЕРМУЦИН®
	erdosteine
	ердостеїн
	R05CB15
	тверді капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 2 або по 6 блістерів у коробці з картону
	УАБ "МРА" 
	Литовська Республіка
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль та випуск серій: ЕДМОНД ФАРМА С.Р.Л., Італiя; Первинне та вторинне пакування:
ЛАМП САН ПРОСПЕРО СПА, Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14088/01/01

	62. 
	ЕТИЛОСЕПТ 70
	ethanol
	етанол
	D08AX08
	розчин 70 % по 100 мл у флаконах; по 1 л, 5 л у пляшках скляних; по 1 л, 5 л, 10 л, 20 л у каністрах полімерних
	ТОВ «МЕДІКОРН» 
	Україна
	ПрАТ "Біолік"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)


 Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16066/01/01

	63. 
	ЕТОПОЗИД-ТЕВА
	etoposide
	етопозид
	L01CB01
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 5 мл або по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Фармахемі Б.В., Нідерланди; альтернативна лабораторія для контролю серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/
Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7277/01/01

	64. 
	ЗОКСІ
	azithromycin
	азитроміцину дигідрат
	J01FA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг, по 3 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17229/01/01

	65. 
	ЗОКСІ
	azithromycin
	азитроміцину дигідрат
	J01FA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 3 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17229/01/02

	66. 
	ІМОВАКС ПОЛІО® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА РІДКА
	Poliomyelitis, trivalent, inactivated, whole virus
	Інактивований поліовірус типу 1 (Mahoney)#;
Інактивований поліовірус типу 2 (MEF-1)# ;
Інактивований поліовірус типу 3 (Saukett)#
# Культивовані на клітинах Vero

	J07BF03
	суспензія для ін’єкцій; по 0,5 мл (1 доза) у попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками); по 1 шприцу в картонній коробці; по 0,5 мл (1 доза) у попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками) в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування; по 5 мл (10 доз) у флаконі з захисним ковпачком; по 1 або 10 флаконів в картонній коробці; по 5 мл (10 доз) у флаконі з захисним ковпачком; по 1 або 10 флаконів в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування. 
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для попередньо заповнених шприців); виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, наповнення (первинне пакування), вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для флаконів): Санофі Пастер, Франція; 
виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, наповнення (первинне пакування) та інспектування, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для попередньо заповнених шприців); виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості нерозфасованого продукту, наповнення (первинне пакування), вторинне пакування, контроль якості та випуск серії (для флаконів): Санофі Пастер, Франція; вторинне пакування, випуск серії (для попередньо заповнених шприців та флаконів): Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина; заповнення та інспектування шприців, контроль якості (стерильність) (для попередньо заповнених шприців): САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА, Франція 
	Франція/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/14266/01/01

	67. 
	ІМФІНЗІ
	durvalumab
	дурвалумаб 
	L01FF03
	концентрат для розчину для інфузій, 50 мг/мл; 1 флакон (120 мг/2,4 мл) з пробкою та ковпачком «flip-off» у картонній коробці або 1 флакон (500 мг/10 мл) з пробкою та ковпачком «flip-off» у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	виробництво лікарського засобу, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії лікарського засобу:
АстраЗенека АБ, Швеція; 
виробництво лікарського засобу, вторинне пакування: Каталент Індіана, ЛЛС, США; виробництво лікарського засобу, контроль якості (тільки стерильність і ендотоксини): Веттер Фарма-Фертигун ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; вторинне пакування:
АстраЗенека АБ, Швеція; контроль якості (за винятком стерильності і ендотоксину): АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП, США 


	Швеція/
США/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18578/01/01

	68. 
	ІНДАПЕН
	Indapamide
	Індапамід
	C03BA11
	таблетки, вкриті оболонкою, по 2,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 або 6 блістерів в картонній коробці
	Фармацевтичний Завод “Польфарма” С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/0877/01/01

	69. 
	ІНДАПЕН SR 
	Indapamide
	Індапамід
	C03BA11
	таблетки, вкриті оболонкою з модифікованим вивільненням по 1,5 мг по 14 або по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/0877/02/01

	70. 
	ІНОЗИН ПРАНОБЕКС 500
	inosine pranobex
	інозин пранобекс
	J05AX05
	таблетки по 500 мг; по 10 таблеток у блістері, по 2 або по 4 блістери у пачці
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"
	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19126/01/01

	71. 
	ІНФАНРИКС ІПВ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКА (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ
	diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин (D)1;
правцевий анатоксин (T)1;
Bordetella pertussis кашлюкові антигени:
кашлюковий анатоксин (PT)1;
нитчастий гемаглютинін (FHA)1;
пертактин (PRN)1;
інактивовані віруси поліомієліту:
тип 1 (штам Mahoney)2;
тип 2 (штам MEF-1)2;
тип 3 (штам Saukett)2
1адсорбований на алюмінію гідроксиді, гідратований
2 розмножені на клітинах Vero

	J07CA02
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл у попередньо заповненому одноразовому шприці у комплекті з голкою; по 1 або 10 попередньо заповнених одноразових шприців у пластиковому контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(проведення контролю якості вакцини, випуск серій готового продукту; 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (формування вакцини, наповнення вакцини в шприці, маркування та пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини); 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія 
(наповнення вакцини в шприці, маркування і пакування готового продукту, проведення контролю якості вакцини) 
	Франція/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/13939/01/01

	72. 
	ІНФЛУВАК® ТЕТРА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГРИПУ ЧОТИРЬОХВАЛЕНТНА, ПОВЕРХНЕВИЙ АНТИГЕН, ІНАКТИВОВАНА / INFLUVAC® TETRA INFLUENZA VACCINE QUADRIVALENT, SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED
	Influenza, inactivated, split virus or surface antigen
	поверхневі антигени вірусу грипу (інактивовані) (гемаглютинін та нейрамінідазу)* таких штамів: A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-подібний (A/Victoria/4897/2022, IVR-238), A/Thailand/8/2022 (H3N2)-подібний (A/California/122/2022, SAN-022), B/Austria/1359417/2021-подібний (B/Austria/1359417/2021, BVR-26), B/Phuket/3073/2013-подібний (B/Phuket/3073/2013, дикий тип)
* Культивують на курячих ембріонах здорових курей
	J07BB02
	суспензія для ін'єкцій, по 0,5 мл суспензії для ін`єкцій у попередньо наповненому одноразовому шприці з голкою або без голки; по 1 або 10 шприців в картонній коробці
	Абботт Біолоджікалз Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво «final bulk»; контроль «final bulk» (крім тесту на стерильність); контроль серії ГЛЗ (ідентифікація та кількісне визначення гемаглютиніну (ГА), бактеріальні ендотоксини): Абботт Біолоджікалз Б.В., Нідерланди; контроль «final bulk» (стерильність та бактеріальні ендотоксини); первинне та вторинне пакування ГЛЗ; контроль серії ГЛЗ (крім ідентифікації та кількісного визначення гемаглютиніну (ГА); тест на стабільність); випуск серії ГЛЗ: Абботт Біолоджікалз Б.В., Нідерланди
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




 Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/18498/01/01

	73. 
	КАЛКВЕНС
	acalabrutinib
	акалабрутиніб
	L01EL02 
	капсули тверді, по 100 мг, по 6 твердих капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці; по 8 твердих капсул у блістері; по 7 блістерів у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: АстраЗенека АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/19138/01/01

	74. 
	КАЛКВЕНС
	acalabrutinib
	акалабрутинібу малеат, що еквівалентно акалабрутинібу
	L01EL02 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 8 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 7 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; Контроль якості:
АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19138/02/01

	75. 
	КАСОДЕКС
	bicalutamide
	бікалутамід
	L02BB03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці 
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	Виробник, відповідальний за виробництво "in bulk", контроль якості: Корден Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування, випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	Німеччина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/0185/01/02

	76. 
	КАСОДЕКС
	bicalutamide
	бікалутамід
	L02BB03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці 
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	Виробник, відповідальний за виробництво "in bulk", контроль якості: Корден Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування, випуск серії: АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	Німеччина/
Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/0185/01/01

	77. 
	КВАЙТ® ЗАСПОКІЙЛИВИЙ
	-
	екстракт валеріани водно-спиртовий сухий (Valeriana officinalis L.), екстракт листя меліси сухий (Melissa officinalis L.), екстракт трави пасифлори сухий (Passiflora incarnata L.)
	N05CM
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/17603/01/01

	78. 
	КВАЙТ® ЗАСПОКІЙЛИВИЙ
	-
	екстракт валеріани водно-спиртовий сухий (Valeriana officinalis L.), екстракт листя меліси сухий (Melissa officinalis L.), екстракт трави пасифлори сухий (Passiflora incarnata L.)
	N05CM
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/17603/01/01

	79. 
	КЛІВАС® ПЛЮС
	rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатину кальцію та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії лікарського засобу: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК, Греція; пакування, контроль якості та випуск серії лікарського засобу: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК, Греція; виробництво, пакування, контроль якості лікарського засобу: 
РОНТІС ХЕЛЛАС МЕДІКАЛ ЕНД ФАРМАСЬЮТІКАЛ ПРОДАКТС С.А., Грецiя
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/19917/01/01

	80. 
	КЛІВАС® ПЛЮС
	rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатину кальцію та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії лікарського засобу: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК, Греція; пакування, контроль якості та випуск серії лікарського засобу: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК, Греція; виробництво, пакування, контроль якості лікарського засобу: 
РОНТІС ХЕЛЛАС МЕДІКАЛ ЕНД ФАРМАСЬЮТІКАЛ ПРОДАКТС С.А., Грецiя


	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/19917/01/02

	81. 
	КЛІВАС® ПЛЮС
	rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатину кальцію та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 40 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії лікарського засобу: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК, Греція; пакування, контроль якості та випуск серії лікарського засобу: ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК, Греція; виробництво, пакування, контроль якості лікарського засобу: 
РОНТІС ХЕЛЛАС МЕДІКАЛ ЕНД ФАРМАСЬЮТІКАЛ ПРОДАКТС С.А., Грецiя
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 



	за рецептом
	
	UA/19917/01/03

	82. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	G01AF02
	супозиторії вагінальні по 500 мг; по 1 супозиторію у стрипі; по 1 стрипу у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: ·
 Зміни І типу

 
	без рецепта
	
	UA/14084/02/02

	83. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	-
	супозиторії вагінальні по 500 мг, in bulk: по 1 супозиторію у стрипі, по 2700 стрипів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: ·
 Зміни І типу


	-
	
	UA/20818/01/02

	84. 
	КОЛДРЕКС МАКСГРИП ЗІ СМАКОМ ЛИМОНУ
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, фенілефрину гідрохлорид, кислота аскорбінова
	N02BE51
	порошок для орального розчину; 5 або 10 пакетиків у картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ
	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій, випуск серій:
ХАЛЕОН АЛКАЛА, С.А., Іспанія; 
виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування:
Хемофарм д.о.о., Боснія і Герцеговина;
фізико-хімічний контроль серій:
СТАДА ХЕМОФАРМ С.Р.Л., Румунiя;
мікробіологічний контроль серій:
алльфамед Фарбіл Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина;
випуск серій:
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина

	Іспанія/
Румунія/
Боснія і Герцеговина/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/8393/01/01

	85. 
	КОЛДРЕКС МАКСГРИП ЗІ СМАКОМ ЛІСОВИХ ЯГІД
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, фенілефрину гідрохлорид, кислота аскорбінова
	N02BE51
	порошок для орального розчину; по 5 або 10 пакетів у картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ
	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій, випуск серій:
ХАЛЕОН АЛКАЛА, С.А., Іспанія;
виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування:
Хемофарм д.о.о., Боснія і Герцеговина;
фізико-хімічний контроль серій:
СТАДА ХЕМОФАРМ С.Р.Л., Румунiя;
мікробіологічний контроль серій:
алльфамед Фарбіл Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина;
випуск серій:
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина

	Іспанія/
Румунія/
Боснія і Герцеговина/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/12334/01/01

	86. 
	КОМБОГЛІЗА XR
	Metformin and saxagliptin
	саксагліптину гідрохлорид та метформіну гідрохлорид 
	A10BD10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг/1000 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП 
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/12952/01/01

	87. 
	КОМБОГЛІЗА XR
	Metformin and saxagliptin
	саксагліптину гідрохлорид та метформіну гідрохлорид 
	A10BD10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/500 мг по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП 
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/12952/01/02

	88. 
	КОМБОГЛІЗА XR
	Metformin and saxagliptin
	саксагліптину гідрохлорид та метформіну гідрохлорид 
	A10BD10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/1000 мг по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	АстраЗенека Фармасьютикалс ЛП 
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12952/01/03

	89. 
	КОНТРИВЕН
	aprotinin
	апротинін
	B02AB01
	розчин для ін'єкцій, 10 000 КІО/мл; 
по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; 
по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА» 
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10355/01/01

	90. 
	ЛАЙС БЕРЕЗА
	-
	хімічно модифікований алергенний екстракт пилок берези та вільхи: береза повисла 50 %, вільха сіра 50 %, (Betula pendula 50 %, Alnus incana 50 % )
	V01AА05
	таблетки сублінгвальні; № 40: 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 30 таблеток по 1000 АО (3 блістерні упаковки) в картонній коробці; № 70: 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 60 таблеток по 1000 АО (6 блістерних упаковок) в картонній коробці
	ЛОФАРМА С.П.А
	Італiя
	повний цикл виробництва: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії, випуск серії, зберігання:
ЛОФАРМА С.П.А
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18581/01/01

	91. 
	ЛАЙС КЛІЩІ ДОМАШНЬОГО ПИЛУ
	-
	хімічно модифікований алергенний екстракт кліщів домашнього пилу: алергени кліщів (Dermatophagoides pteronyssinus 50 %, Dermatophagoides farinae 50 %)
	V01AА03
	таблетки сублінгвальні; № 40: по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 30 таблеток по 1000 АО (3 блістерні упаковки) в картонній коробці; № 70: по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 60 таблеток по 1000 АО (6 блістерних упаковок) в картонній коробці
	ЛОФАРМА С.П.А
	Італiя
	повний цикл виробництва: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії, зберігання:
ЛОФАРМА С.П.А
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18582/01/01

	92. 
	ЛАЙС ТРАВИ
	-
	хімічно модифікований алергенний екстракт пилку трав: трави медової шерстистої (Holcus lanatus) 33 %, тимофіївки лучної (Phleum pratense) 33 %, тонконога лучного (Poa pratensis) 33 %
	V01AA02
	таблетки сублінгвальні; №40, по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 30 таблеток по 1000 АО (3 блістерні упаковки) в картонній коробці; таблетки сублінгвальні №70, по 10 таблеток по 300 АО (1 блістерна упаковка) та 60 таблеток по 1000 АО (6 блістерних упаковок) в картонній коробці
	ЛОФАРМА С.П.А
	Італiя
	повний цикл виробництва: виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії, зберігання:
ЛОФАРМА С.П.А
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18583/01/01

	93. 
	ЛАЦЕРАН НСТ
	ramipril and diuretics
	раміприл і гідрохлоротіазид
	C09BA05
	таблетки по 2,5 мг/12,5 мг, по 7 таблеток у блістері, по 1 або по 3 блістери у картонній коробці, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/17578/01/01

	94. 
	ЛАЦЕРАН НСТ
	ramipril and diuretics
	раміприл і гідрохлоротіазид
	C09BA05
	таблетки по 5 мг/25 мг, по 7 таблеток у блістері, по 1 або по 3 блістери у картонній коробці, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці


	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/17578/01/02

	95. 
	ЛЕВАСЕПТ
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	розчин для інфузій, 500 мг/100 мл, по 100 мл в контейнері; по 1 контейнеру в полівінілхлоридній плівці в коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Євролайф Хелткеар Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13203/01/01

	96. 
	ЛЕВЕТИРАЦЕТАМ
	levetiracetam
	леветирацетам
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах низької густини для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	ДІВІС ЛАБОРАТОРІС ЛІМІТЕД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	-
	
	UA/18184/01/01

	97. 
	ЛЕВОААР В/В
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	J01MA12
	розчин для інфузій, 500 мг/100 мл, по 100 мл у контейнері; по 1 контейнеру у плівці в коробці
	ААР ФАРМА ФЗ-ЛЛС
	Об'єднанi Арабськi Емiрати
	Євролайф Хелткеар Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16259/01/01

	98. 
	ЛЕВОМІЦЕТИН-ОЗ 
	chloramphenicol
	хлорамфенікол
	S01AA01
	краплі очні, 2,5 мг/мл по 5 мл або по 10 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з кришкою-крапельницею у пачці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/13220/01/01

	99. 
	ЛЕМТРАДА
	alemtuzumab
	алемтузумаб
	L04AA34
	концентрат для розчину для інфузій по 12 мг/1,2 мл; № 1: по 1,2 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Вторинне пакування, маркування, зберігання ГЛЗ та випуск серії: Джензайм Iрланд Лімітед , Iрландiя; виробництво (fill-finish/первинне пакування) контроль якості (в процесі виробництва, контроль якості ГЛЗ, включаючи тестування для оцінки стерильності і вмісту мікроорганізмів), тести на стабільність): Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
	Ірландія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17376/01/01

	100. 
	ЛЕПЕХИ КОРЕНЕВИЩА
	-
	лепехи кореневища (Rhizomata Calami)
	A15
	кореневища; по 50 г або по 100 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2129/01/01

	101. 
	ЛІНЕЗОЛІД-ДАРНИЦЯ
	linezolid
	лінезолід
	J01XX08
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 300 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/21100/01/01

	102. 
	ЛІНОЗИД
	linezolid
	лінезолiд
	J01XX08
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 300 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	Мефар Ілач Сан. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14840/01/01

	103. 
	ЛІСОБАКТ®
	-
	лізоциму гідрохлорид , піридоксину гідрохлорид
	R02AA20
	льодяники пресовані, по 10 льодяників у блістері, по 1 або 3 блістери у картонній коробці 
	Босналек д.д.
	Боснiя i Герцеговина
	Босналек д.д.
	Боснiя i Герцеговина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	Без рецепта
	
	UA/2790/01/01

	104. 
	ЛОЗАРТАН ПЛЮС-ТЕВА
	losartan and diuretics
	лозартан калію, гідрохлоротіазид
	C09DA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг/25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; Тева Фарма С.Л.У., Іспанія
	Угорщина/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/16519/01/02

	105. 
	ЛОЗАРТАН ПЛЮС-ТЕВА
	losartan and diuretics
	лозартан калію, гідрохлоротіазид
	C09DA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 50 мг/12,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; Тева Фарма С.Л.У., Іспанія
	Угорщина/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/16519/01/01

	106. 
	МЕМАНТИНУ ГІДРОХЛОРИД
	memantine
	мемантину гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Мегафайн Фарма (П) Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	-
	
	UA/13521/01/01

	107. 
	МЕРІОФЕРТ 150 МО
	human menopausal gonadotrophin
	менотропін (ЛМГ, людський менопаузальний гонадотропін)
	G03GA02
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін'єкцій по 150 МО; по 1 скляному флакону з менотропіном, по 1 ампулі (1 мл) з розчинником у картонній коробці, по 10 коробок у картонній пачці
	ІБСА Інститут Біохімік СА
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво, первинне та вторинне пакування: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво готового лікарського засобу, включаючи первинну упаковку; виробництво розчинника: Замбон С.П.А., Італія; виробництво розчинника: ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія
	Швейцарія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20004/01/02

	108. 
	МЕРІОФЕРТ 75 МО
	human menopausal gonadotrophin
	менотропін (ЛМГ, людський менопаузальний гонадотропін)
	G03GA02
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін'єкцій по 75 МО; по 1 скляному флакону з менотропіном, по 1 ампулі (1 мл) з розчинником у картонній коробці, по 10 коробок у картонній пачці
	ІБСА Інститут Біохімік СА
	Швейцарія
	вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво, первинне та вторинне пакування: ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія; виробництво готового лікарського засобу, включаючи первинну упаковку; виробництво розчинника: Замбон С.П.А., Італія; виробництво розчинника: ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія
	Швейцарія/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20004/01/01

	109. 
	МЕРОПЕНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій, по 1000 мг; порошок у скляному флаконі, закупореному гумовою пробкою та алюмінієвим обтискним ковпачком, спорядженим кришкою фліп-оф, що забезпечує контроль першого відкриття; по 1 флакону у пачці з картону 
	ТОВ "ІСТФАРМ"
	Україна
	ТОВ "ІСТФАРМ" (пакування із форми in bulk Чілу Антібіотікс Фармасьютікал Ко., Лтд.)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/21014/01/01

	110. 
	МЕТРОНІДАЗОЛ ДЕНТА
	Metronidazole, combinations
	метронідазолу бензоат, розчину хлоргексидину глюконату
	A01AB
	гель для ясен, по 20 г гелю в тубі; по 1 тубі в картонній пачці 
	ПП "ГЛЕДЕКС" 
	Україна
	ТОВ "Арпімед" 
	Республіка Вiрменiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/14905/01/01

	111. 
	МІДОКАЛМ
	-
	лідокаїну гідрохлорид, толперизону гідрохлорид
	M03BX04
	розчин для ін'єкцій по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7535/01/01

	112. 
	МІРЕНА
	levonorgestrel
	левоноргестрел
	G02BA03
	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
	Фінляндія/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8614/01/01

	113. 
	МІСТОЛ®
	metronidazole
	метронідазол
	G01AF01
	супозиторії вагінальні по 500 мг, по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16131/01/01

	114. 
	МОКСИФЛОКСАЦИНУ ГІДРОХЛОРИД
	moxifloxacin
	моксифлоксацину гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Араген Лайф Саєнсис Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/19096/01/01

	115. 
	МС140
	mometasone
	мометазону фуроат
	-
	спрей назальний, суспензія, 50 мкг/дозу; по 140 доз у флаконах (без етикетки) з насосом-дозатором з розпилювачем назального призначення з нанесеною назвою препарату та номером серії на дні флакону; по 56 флаконів у коробці
	АТ "Фармак"
	Україна 
	Апотекс Інк. 
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/14952/01/01

	116. 
	НЕБІАР®
	nebivolol
	небіволол (у формі небіволола гідрохлорида) 
	C07AB12
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в пачці 
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
(виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Актавіс Лімітед, Мальта, фірми-виробника "Балканфарма-Дупніца" АД, Болгарія, контроль якості, випуск серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17235/01/01

	117. 
	НЕБІДО
	testosterone
	тестостерону ундеканоат
	G03BA03
	розчин для ін`єкцій, 250 мг/мл; по 4 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Байєр АГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/2629/01/01

	118. 
	НІМЕСУЛІД
	nimesulide
	німесулід 
	M02AA26
	гель 10 мг/г; по 30 г, 40 г або 100 г у тубах; по 30 г, 40 г або 100 г у тубі, по 1 тубі в пачці з картону 
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/5536/02/01

	119. 
	НОКСПРЕЙ ДИТЯЧИЙ
	oxymetazoline
	оксиметазоліну гідрохлорид 
	R01AA05
	спрей назальний 0,025 %, по 15 мл у контейнері із пробкою-розпилювачем та кришкою з контролем першого відкриття; по 1 контейнеру в пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії;
контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	Не підлягає
	UA/1703/01/02

	120. 
	НОЛЬПАЗА® КОНТРОЛ
	pantoprazole
	пантопразол натрію
	A02BC02
	таблетки гастрорезистентні по 20 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: 
ТAД Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування: Лаурус Лабс Лтд., Індія; 
контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; 
контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія; 
Контроль серії:
ТAД Фарма ГмбХ, Німеччина; 
Контроль серії: 
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина 
	Словенія/
Німеччина/
Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/12818/01/01

	121. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 250 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/17140/01/01

	122. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 500 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/17140/01/02

	123. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 1000 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/17140/01/03

	124. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 2000 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 



	за рецептом
	
	UA/17140/01/04

	125. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 1500 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці №1
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 

	за рецептом
	
	UA/17140/01/05

	126. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 2500 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці №1
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/17140/01/06

	127. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 3000 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці №1
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/17140/01/07

	128. 
	НУВІК / NUWIQ®
	Coagulation factor VIII
	симоктоког альфа (рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII)
	B02BD02
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій по 4000 МО, 1 флакон з порошком, 1 попередньо заповнений шприц з розчинником по 2,5 мл (вода для ін’єкцій) разом з комплектом для розчинення і внутрішньовенного введення (1 адаптер для відкриття флакона, 1 голка-метелик, 2 просочені спиртом тампони) в картонній коробці №1
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, візуальну інспекцію, випробування на цілісність, випробування якості, випуск серії кінцевого продукту (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма АБ, Швеція; 
виробник, відповідальний за візуальну інспекцію та випробування на цілісність для порошка для розчину для ін`єкцій, маркування та вторинне пакування кінцевого продукта (порошка для розчину для ін`єкцій та розчинника): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; 
візуальна інспекція, випробування якості, маркування та вторинне пакування розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; візуальна інспекція, випробування стабільності розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво, випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; 
випробування якості, візуальна інспекція розчинника: Веттер-Фарма Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина

	Швеція/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/17140/01/08

	129. 
	НУМЕТА G13Е
	-
	L-аланін; L-аргінін; L-аспарагінова кислота; L-цистеїн; L-глутамінова кислота; гліцин; L-гістидин; L-ізолейцин; L-лейцин; L-лізину моногідрат (що еквівалентно лізину); L-метіонін; L-орнітину гідрохлорид (що еквівалентно орнітину); L-фенілаланін;       L-пролін; L-серин; таурин; L-треонін; L-триптофан; L-тирозин; L-валін; калію ацетат; кальцію хлорид, дигідрат; магнію ацетат, тетрагідрат; натрію гліцерофосфат, гідрат; глюкоза, моногідрат (що еквівалентно глюкозі безводній); олія оливкова рафінована та олія соєва рафінована
	B05BA10
	емульсія для інфузій; по 300 мл (50 % розчин глюкози – 80 мл; 5,9 % розчин амінокислот з електролітами – 160 мл; 12,5 % ліпідна емульсія – 60 мл) у трикамерному пластиковому пакеті. Трикамерний пластиковий пакет упакований у захисну плівкову оболонку, що містить поглинач кисню та індикатор кисню; по 10 пакетів у картонній коробці
	Бакстер С.А.
	Бельгiя
	випробування компонентів складу; випробування проміжного продукту (суміш амінокислот); виробництво системи контейнер/закупорювальний засіб; виробництво лікарського засобу, наповнення, покриття захисною оболонкою (overpouching); стерилізація та упаковка; випробування лікарського засобу; випуск серії: Бакстер С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17633/01/01

	130. 
	ОЗАНІМОД-ВІСТА
	Ozanimod
	озанімоду гідрохлорид
	L04AE02
	капсули тверді по 0,23 мг: по 7 капсул в блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	контроль якості:
Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка;
виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія;
виробництво первинне, вторинне пакування, контроль якості:
Сінтон Чилі ЛТДА,Чилі
	Чеська Республiка/
Іспанія/
Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20786/01/01

	131. 
	ОЗАНІМОД-ВІСТА
	Ozanimod
	озанімоду гідрохлорид
	L04AE02
	капсули тверді по 0,46 мг: по 7 капсул в блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	контроль якості:
Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка;
виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія;
виробництво первинне, вторинне пакування, контроль якості:
Сінтон Чилі ЛТДА,Чилі
	Чеська Республiка/
Іспанія/
Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20786/01/02

	132. 
	ОЗАНІМОД-ВІСТА
	Ozanimod
	озанімоду гідрохлорид
	L04AE02
	капсули тверді по 0,92 мг: по 7 капсул в блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	контроль якості:
Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка;
виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія;
виробництво первинне, вторинне пакування, контроль якості:
Сінтон Чилі ЛТДА,Чилі
	Чеська Республiка/
Іспанія/
Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20786/01/03

	133. 
	ОЗАНІМОД-ВІСТА
	Ozanimod
	озанімоду гідрохлорид
	L04AE02
	капсули тверді по 0,23 мг та 0,46 мг: по 7 капсул в блістері (4х0,23 мг, 3х0,46 мг), по 1 блістеру у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	контроль якості:
Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка;
виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія;
виробництво первинне, вторинне пакування, контроль якості:
Сінтон Чилі ЛТДА,Чилі
	Чеська Республiка/
Іспанія/
Чилі
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20787/01/01

	134. 
	ОЛІМЕЛЬ N9E
	-
	аланін; аргінін; кислота аспарагінова; кислота глутамінова; гліцин; гістидин; ізолейцин; лейцин; лізину ацетат (що еквівалентно лізину); метіонін; фенілаланін; пролін; серин; треонін; триптофан; тирозин; валін; натрію ацетату тригідрат; калію хлорид; магнію хлориду гексагідрат; натрію гліцерофосфат, гідратований; глюкоза, моногідрат (що еквівалентно глюкозі безводній); кальцію хлорид, дигідрат; олія оливкова рафінована; олія соєва рафінована
	B05BA10
	емульсія для інфузій; по 1000 мл у трикамерному пластиковому пакеті в захисній оболонці, що містить поглинач кисню; по 6 пакетів у картонній коробці; по 1500 мл у трикамерному пластиковому пакеті в захисній оболонці, що містить поглинач кисню; по 4 пакети у картонній коробці; по 2000 мл у трикамерному пластиковому пакеті в захисній оболонці, що містить поглинач кисню; по 4 пакети у картонній коробці
	Бакстер С.А.
	Бельгiя
	Вхідний контроль, контроль проміжного продукту, виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії: Бакстер С.А.
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	За рецептом
	
	UA/17381/01/01

	135. 
	ОЛФЕН®-100 СР ДЕПОКАПС
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	капсули пролонгованої дії по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в коробці 
	ТОВ «Тева Україна» 
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, дозвіл на випуск серії: Ацино Фарма АГ, Швейцарія; Первинна та вторинна упаковка: Ацино Фарма АГ, Швейцарія; додаткова лабораторія, що приймає участь в контролі серії: Унтерзухунгсінститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/5124/01/01

	136. 
	ОМАНУ КОРЕНЕВИЩА З КОРЕНЯМИ
	-
	оману кореневища з коренями (Rhizomata et radices Inulae)
	R05CA
	кореневища з коренями по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 4 г у фільтр-пакеті; по 12 або по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2262/01/01

	137. 
	ОНДАНСЕТРОНУ ГІДРОХЛОРИДУ ДИГІДРАТ
	ondansetron
	ондансетрону гідрохлориду дигідрат
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	СТХ ЛАЙФСАЄНСИС ПВТ. ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/18302/01/01

	138. 
	ОПТИЦЕФ
	cefixime
	цефіксиму тригідрат
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; in bulk: по 7 таблеток у блістері; по 10 блістерів у проміжній пачці, по 30 пачок в транспортних (картонних) коробках
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Агрофарм"
	Україна
	випуск та аналіз серії; виробництво та пакування у первинну упаковку:
Алкалоїд АД Скоп'є 
	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 



	-
	
	UA/17473/02/01

	139. 
	ОПТИЦЕФ
	cefixime
	цефіксиму тригідрат
	J01DD08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці 
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Агрофарм"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Агрофарм", Україна (пакування із in bulk виробника Алкалоїд АД Скоп’є, Республіка Північна Македонія та випуск серії); контроль якості: Товариство з обмеженою відповідальністю "Натур+", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/17472/02/01

	140. 
	ПАКЛІТАКСЕЛ АККОРД
	paclitaxel
	паклітаксел
	L01CD01 
	концентрат для розчину для інфузій, 6 мг/мл по 5 мл (30 мг), по 16,7 мл (100 мг), по 50 мл (300 мг) у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці 
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о. 
	Польща
	Виробництво готового лікарського засобу, виробництво bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія; Вторинне пакування: Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія; Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; Контроль якості серій: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія; Контроль якості серій: Фармавалід Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; вторинне пакування, контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/
Велика Британія/
Італія/
Польща/
Греція/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13924/01/01

	141. 
	ПАНАДОЛ ЕКСТРА
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кофеїн
	N02BE51
	таблетки шипучі; по 2 таблетки у багатошаровому стрипі; по 6 стрипів у картонній коробці; по 4 таблетки у багатошаровому стрипі; по 3 стрипи у картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед 
	Велика Британiя
	Халеон Айрленд Дангарван Лімітед 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2691/02/01

	142. 
	ПЕНТАКСИМ® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ІНФЕКЦІЙ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	Diphtheria-haemophilus influenzae B-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин1;
правцевий анатоксин1;
антигени Bordetella pertussis:         
кашлюковий анатоксин1;
філаментний гемаглютинін1;
інактивований поліовірус5:
 типу 1 (Mahoney);
 типу 2 (MEF-1);
 типу 3 (Saukett);
Haemophilus influenzae типу b полісахарид;
кон’югований з правцевим протеїном;
 
1 адсорбований на гідратованому алюмінію гідроксиді;
5 культивовані на клітинах Vero

	J07CA06
	порошок Haemophilus influenzae типу b та суспензія для ін’єкцій (0,5 мл); по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, у стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці (з інструкцією для медичного застосування). Маркуванням українською мовою або зі стікером українською мовою
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; повний цикл виробництва, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13010/01/01

	143. 
	ПЕРТУСИН
	-
	екстракт трави чебрецю (Serpilli herba) рідкого
	R05CA10
	сироп по 50 г або по 100 г у флаконах; по 100 г або по 200 г у флаконах з контролем першого відкриття; по 200 г у флаконах з контролем першого відкриття; по 1 флакону в пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Віола" 

	Україна
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу


	Без рецепта
	підлягає
	UA/0887/01/01

	144. 
	ПІМАФУКОРТ®
	hydrocortisone and antibiotics
	натаміцин, гідрокортизон, неоміцин
	D07CA01
	мазь; по 15 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	ЛЕО Фарма А/С
	Данiя
	Теммлер Італіа С.р.л. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4476/01/01

	145. 
	ПЛАКВЕНІЛ®
	hydroxychloroquine
	гідроксихлорохіну сульфат
	P01BA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; № 60 (15х4): по 15 таблеток у блістері, по 4 блістери у картонній коробці; № 60 (10х6): по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ-АВЕНТІС С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8261/01/01

	146. 
	ПОДОРОЖНИКА ВЕЛИКОГО ЛИСТЯ
	-
	подорожника великого листя (Folia Plantaginis majoris)
	R05CA
	листя по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2263/01/01

	147. 
	ПОДОРОЖНИКА СИРОП
	-
	екстракт подорожника ланцетолистого рідкого (Plantaginis lanceolatae folium)
	R05CA
	сироп, по 100 мл або по 200 мл у флаконі скляному або полімерному; по 1 флакону з мірним стаканчиком або без стаканчика в пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/16152/01/01

	148. 
	ПОЛИНУ ГІРКОГО ТРАВА
	-
	трава полину гіркого
	A15
	трава по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2264/01/01

	149. 
	ПРАДАКСА®
	dabigatran etexilate
	дабігатрану етексилат (у вигляді мезилату)
	B01AE07
	капсули тверді по 75 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 або 3, або 6 блістерів у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ 

	Німеччина
	виробництво, контроль якості проміжного продукту, контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності, контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності, первинне та вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Нiмеччина;
контроль якості проміжного продукту, контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності:
Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності:
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина;
контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності, контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності:
Солвіас АГ, Швейцарія
	Німеччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10626/01/01

	150. 
	ПРАДАКСА®
	dabigatran etexilate
	дабігатрану етексилат (у вигляді мезилату)
	B01AE07
	капсули тверді по 150 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ 

	Німеччина
	виробництво, контроль якості проміжного продукту, контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності, контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності, первинне та вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Нiмеччина;
контроль якості проміжного продукту, контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності:
Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності:
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина;
контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності, контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності:
Солвіас АГ, Швейцарія
	Німеччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10626/01/03

	151. 
	ПРАДАКСА®
	dabigatran etexilate
	дабігатрану етексилат (у вигляді мезилату)
	B01AE07
	капсули тверді по 110 мг; по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ 

	Німеччина
	виробництво, контроль якості проміжного продукту, контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності, контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності, первинне та вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Нiмеччина;
контроль якості проміжного продукту, контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності:
Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності:
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина;
контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності, контроль якості (випробування за показником "Мікробіологічна чистота" для нестерильних лікарських засобів) при випуску та при дослідженні стабільності:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (фізико-хімічні випробування) готового лікарського засобу при випуску та при дослідженні стабільності:
Солвіас АГ, Швейцарія
	Німеччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 





	за рецептом
	
	UA/10626/01/02

	152. 
	ПРАМІПЕКС
	pramipexole
	праміпексолу дигідрохлориду моногідрат
	N04BC05
	таблетки по 0,25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/13248/01/01

	153. 
	ПРАМІПЕКС
	pramipexole
	праміпексолу дигідрохлориду моногідрат
	N04BC05
	таблетки по 1,0 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці 
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13248/01/02

	154. 
	ПРЕДНІТОП®
	prednicarbate
	преднікарбат
	D07AC18
	жирна мазь, 0,25%; по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10283/01/01

	155. 
	ПРЕДНІТОП®
	prednicarbate
	преднікарбат
	D07AC18
	крем, 0,25 % по 10 г, або 30 г, або 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10283/03/01

	156. 
	ПУЛЬМІКОРТ
	budesonide
	будесонід
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,25 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; Контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/5552/01/01

	157. 
	ПУЛЬМІКОРТ
	budesonide
	будесонід
	R03BA02
	суспензія для розпилення, 0,5 мг/мл; по 2 мл в контейнері з пластику; по 5 контейнерів, з’єднаних між собою, у конверті з алюмінієвої фольги; по 4 конверти у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; Контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/5552/01/02

	158. 
	РЕОДАР®
	Electrolytes in combination with other drugs
	сорбітол, натрію (S)-лактату розчин, натрію хлорид, кальцію хлориду дигідрат, калію хлорид, магнію хлориду гексагідрат
	B05BB04
	розчин для інфузій по 200 мл у флаконі
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19444/01/01

	159. 
	РИНОМІСТИН®
	-
	ксилометазоліну гідрохлорид, бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрат
	R01AB06
	краплі назальні, розчин, 0,05 %/0,01 %, по 10 мл у флаконі з крапельницею; по одному флакону в картонній пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА" 

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА", 
Україна; виробництво, пакування, контроль якості:
АТ "ФАРМАК",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення статусу рекламування в наказі МОЗ України 

Зміни І типу

	без рецепта
	не підлягає
	UA/14094/01/01

	160. 
	РИФАМПІЦИН/ІЗОНІАЗИД
	rifampicin and isoniazid
	рифампіцин, ізоніазид
	J04AM02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг/75 мг; по 28 таблеток у блістері; по 3 або 24 блістери у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16427/01/01

	161. 
	РОСЕМІД® ОДТ
	risperidone
	рисперидон
	N05AX08
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"


	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/19151/01/03

	162. 
	РОСЕМІД® ОДТ
	risperidone
	рисперидон
	N05AX08
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 2 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"


	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19151/01/02

	163. 
	РОСЕМІД® ОДТ
	risperidone
	рисперидон
	N05AX08
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"


	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19151/01/01

	164. 
	РОСЕМІД® ОДТ
	risperidone
	рисперидон
	-
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 1 мг; in bulk: № 9800 (10х980) таблеток: по 10 таблеток у блістері; по 980 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"


	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21119/01/01

	165. 
	РОСЕМІД® ОДТ
	risperidone
	рисперидон
	-
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 2 мг; in bulk: № 12000 (10х1200) таблеток: по 10 таблеток у блістері; по 1200 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"


	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21119/01/02

	166. 
	РОСЕМІД® ОДТ
	risperidone
	рисперидон
	-
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 4 мг; in bulk: № 3000 (10х300) таблеток: по 10 таблеток у блістері; по 300 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"


	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/21119/01/03

	167. 
	РОТАЛФЕН
	dexketoprofen
	декскетопрофен (у формі декскетопрофену трометамолу)
	M01AE17
	розчин для ін’єкцій, 50 мг/2 мл, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурні чарункові упаковки в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	К.О. Ромфарм Компані С.Р.Л. 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15527/01/01

	168. 
	РОТАРИКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ РОТАВІРУСНОЇ ІНФЕКЦІЇ
	rota virus, live attenuated
	ротавірус людини, живий атенуйований штам RIX4414*
* Вирощений на культурі клітин Vero
	J07BH01
	суспензія оральна (1,5 мл/дозу); по 1 або по 5 попередньо заповнених оральних аплікаторів або туб в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед


	Велика Британiя
	маркування та пакування готового продукту:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція;
формування вакцини, наповнення в оральні аплікатори та туби, проведення контролю якості,
маркування і пакування готового продукту:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія;
випуск серії готового продукту:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
	Франція/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13060/01/01

	169. 
	САЛІЦИЛОВА КИСЛОТА
	salicylic acid
	кислота саліцилова
	D01AE12
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 1 %, по 25 мл або по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками або пробками-крапельницями та кришками; по 25 мл або по 50 мл у флаконі скляному, укупореному пробкою та кришкою або пробкою-крапельницею та кришкою; по 1 флакону в пачці з картону; по 25 мл або по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками; по 25 мл або по 50 мл у флаконі полімерному, укупореному кришкою; по 1 флакону в пачці з картону; по 40 мл у флаконах скляних, укупорених пробками і кришками; по 40 мл у флаконі скляному, укупореному пробкою і кришкою; по 1 флакону в пачці з картону; по 40 мл у флаконах полімерних у комплекті з кришками; по 40 мл у флаконі полімерному у комплекті з кришкою; по 1 флакону в пачці з картону; по 100 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 мл у флаконі скляному, укупореному пробкою та кришкою; по 1 флакону в пачці з картону; по 100 мл у флаконах полімерних, укупорених насадками та кришками; по 100 мл у флаконі полімерному, укупореному насадкою та кришкою; по 1 флакону в пачці з картону
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/6683/02/01

	170. 
	САЛОФАЛЬК
	Mesalazine
	месалазин (5-аміносаліцилова кислота)
	A07EC02
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 10 блістерів у коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ 

	Німеччина
	Виробник, відповідальний за випуск серій кінцевого продукту:
Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина;

Виробник дозованої форми, контроль якості:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина;

Виробник дозованої форми, первинне, вторинне пакування та контроль якості: 
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;

Виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування та контроль якості:
Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина;
Виробники, відповідальні за контроль якості та мікробіологічний контроль нестерильних продуктів:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина;

Приватний науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина; 
Виробники, відповідальні за контроль якості:
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина;
. Хауслер ГмбХ, Німеччина;

ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ, Німеччина 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/3745/04/02

	171. 
	СИНДРЕКС®
	-
	Ампула № 1: тіаміну гідрохлорид, рибофлавіну натрію фосфату гідрат, піридоксину гідрохлорид;
Ампула № 2: аскорбінова кислота; нікотинамід; глюкози, моногідрат
	A11EB
	концентрат для розчину для інфузій;
по 5 мл в ампулі; 
по 3 ампули № 1 (тіаміну гідрохлорид+рибофлавін+піридоксину гідрохлорид) у блістері; 
по 3 ампули № 2 (аскорбінова кислота+нікотинамід+глюкоза) у блістері; по 2 блістери ампул № 1 та по 2 блістери ампул № 2 у пачці;
по 6 ампул № 1 (тіаміну гідрохлорид+рибофлавін+піридоксину гідрохлорид) у блістері; по 6 ампул № 2 (аскорбінова кислота+нікотинамід+глюкоза) у блістері; по 1 блістеру ампул № 1 та по 1 блістеру ампул № 2 у пачці; 
по 6 ампул № 1 (тіаміну гідрохлорид+рибофлавін+піридоксину гідрохлорид) та по 6 ампул № 2 (аскорбінова кислота+нікотинамід+глюкоза) у пачці із гофрованими вкладками
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20157/01/01

	172. 
	СІНЕГРА
	sildenafil
	силденафілу цитрат
	G04BE03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці, по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15696/01/01

	173. 
	СІНЕГРА
	sildenafil
	силденафілу цитрат
	G04BE03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці, по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15696/01/02

	174. 
	СІНЕГРА
	sildenafil
	силденафілу цитрат
	G04BE03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці, по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15696/01/03

	175. 
	СОДЕРМ®
	betamethasone
	бетаметазону валерат
	D07AC01
	крем 0,1 %, по 25 г, 50 г у тубі, по 1 тубі в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Нiмеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/10254/03/01

	176. 
	СТИМУЛОТОН®
	sertraline
	сертралін (у вигляді сертраліну гідрохлориду)
	N06AB06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/3195/01/01

	177. 
	СТРЕЗАМ®
	etifoxine
	етифоксину гідрохлорид
	N05BX03
	капсули по 50 мг; по 12 капсул у блістері, по 5 блістерів у пачці; по 20 капсул у блістері, по 3 блістери у пачці
	БІОКОДЕКС
	Францiя
	БІОКОДЕКС
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/2787/01/01

	178. 
	ТАЙГОБАК
	tigecycline
	тайгециклін
	J01AA12
	порошок для розчину для інфузій по 50 мг; по 50 мг у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Хікма Італія С.п.А., Італiя; випуск серії: Галенікум Хелс С.Л.У., Іспанiя; вторинна упаковка, контроль серії (фізико-хімічний): САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У, Іспанія; контроль серії (фізико-хімічний): Кімос, С.Л., Іспанiя; контроль серії (фізико-хімічний та мікробіологічний): Нетфармалаб Консалтінг Сервайсез, Іспанiя; контроль серії (мікробіологічний): Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг Спейн С.Л.У, Іспанiя
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20435/01/01

	179. 
	ТАМІСТОЛ®
	-
	бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрат (мірамістин)
	G01A, A07E
	супозиторії по 0,015 г; по 5 супозиторіїв у блiстерi; по 1 або 2  блістери в пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА",
Україна; виробництво, пакування, контроль якості: 
ПрАТ "Лекхім - Харків",
Україна;
виробництво, пакування, контроль якості:
ТОВ "Науково-виробнича компанія "Інтерфармбіотек",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

 Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/13948/01/01

	180. 
	ТАФНАТ
	tenofovir alafenamide
	тенофовіру алафенаміду фумарат
	J05AF13
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 30 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у флаконі з поліетилену високої щільності (НDРЕ) із поліпропіленовою кришкою, оснащеною захистом від дітей; по 1 флакону в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	Натко Фарма Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/19131/01/01

	181. 
	ТЕТРАКСИМ®/TETRAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ АДСОРБОВАНА, ІНАКТИВОВАНА, РІДКА
	Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин1;
правцевий анатоксин1;
антигени Bordetella pertussis:
- кашлюковий анатоксин1;
- філаментний гемаглютинін (ФГА)1;
інактивований вірус поліомієліту5
 типу 1 (Mahoney);
 типу 2 (MEF-1);
 типу 3 (Saukett);
1 адсорбовані на гідратованому алюмінію гідроксиді
5 культивовані на клітинах Vero

	J07CA02
	суспензія для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій в картонній коробці, в якій міститься стандартно-експортна упаковка та інструкція для медичного застосування з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; повний цикл виробництва, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/13069/01/01

	182. 
	ТЕТРАКСИМ®/TETRAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ АДСОРБОВАНА, ІНАКТИВОВАНА, РІДКА
	Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин1;
правцевий анатоксин1;
антигени Bordetella pertussis:
- кашлюковий анатоксин1;
- філаментний гемаглютинін (ФГА)1;
інактивований вірус поліомієліту5
 типу 1 (Mahoney);
 типу 2 (MEF-1);
 типу 3 (Saukett);
1 адсорбовані на гідратованому алюмінію гідроксиді
5 культивовані на клітинах Vero

	J07CA02
	суспензія для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій в картонній коробці, в якій міститься стандартно-експортна упаковка та інструкція для медичного застосування
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Франція; 
повний цикл виробництва, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13069/01/01

	183. 
	ТЕТРАКСИМ®/TETRAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ АДСОРБОВАНА, ІНАКТИВОВАНА, РІДКА
	Diphtheria-pertussis-poliomyelitis-tetanus
	дифтерійний анатоксин1;
правцевий анатоксин1;
антигени Bordetella pertussis:
- кашлюковий анатоксин1;
- філаментний гемаглютинін (ФГА)1;
інактивований вірус поліомієліту5
 типу 1 (Mahoney);
 типу 2 (MEF-1);
 типу 3 (Saukett);
1 адсорбовані на гідратованому алюмінію гідроксиді
5 культивовані на клітинах Vero

	J07CA02
	суспензія для ін’єкцій; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами; по 1 попередньо заповненому шприцу по 0,5 мл (1 доза) з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій в картонній коробці, в якій міститься стандартно-експортна упаковка та інструкція для медичного застосування з маркуванням українською або англійською, або іншими іноземними мовами
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Франція;
повний цикл виробництва, контроль якості, вторинне пакування, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя; 
вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина
	Франція/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13069/01/01

	184. 
	ТЕТРАЦИКЛІН
	tetracycline
	тетрацикліну гідрохлорид
	S01AA09
	мазь очна, 1 %; по 3 г або по 10 г у тубі; по 1 тубі в картонній пачці
	ПП "ГЛЕДЕКС"
	Україна
	ТОВ "Арпімед"
	Республіка Вірменія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17541/01/01

	185. 
	ТРІОФОРТЕ®
	acetylsalicylic acid, combinations excl. psycholeptics
	кислота ацетилсаліцилова, парацетамол, кофеїн
	N02BA51
	капсули по 6 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ" 
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	без рецепта
	підлягає
	UA/2317/02/01

	186. 
	ФЕНІБУТ
	phenibut
	фенібут
	N06BX22
	таблетки, по 250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній пачці
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 

	за рецептом
	
	UA/21130/01/01

	187. 
	ФЛІКСОТИД ЕВОХАЛЕР
	fluticasone
	флютиказону пропіонат
	R03BA05
	аерозоль для інгаляцій, дозований, 125 мкг/дозу; по 120 доз в аерозольному балоні з дозуючим клапаном; по 1 балону в коробці

	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Глаксо Веллком Продакшн, Франція; Глаксо Веллком С.А., Іспанія
	Франція/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 





	за рецептом
	
	UA/7547/01/02

	188. 
	ФЛІКСОТИД ЕВОХАЛЕР
	fluticasone
	флютиказону пропіонат
	R03BA05
	аерозоль для інгаляцій, дозований, 50 мкг/дозу; по 120 доз в аерозольному балоні з дозуючим клапаном; по 1 балону в коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Глаксо Веллком Продакшн, Франція; Глаксо Веллком С.А., Іспанія
	Франція/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7547/01/01

	189. 
	ФЛУКОНАЗОЛ
	fluconazole
	флуконазол 
	J02AC01
	розчин для інфузій, 200 мг/100 мл; по 100 мл в контейнері; по 1 контейнеру в коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Євролайф Хелткеар Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10739/01/01

	190. 
	ФЛЮКОЛД®-N
	paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	кофеїн; парацетамол; фенілефрину гідрохлорид; хлорфеніраміну малеат
	N02BE51
	таблетки, по 4 таблетки у стрипі; по 1 стрипу в паперовому конверті; по 10 таблеток у стрипі; по 1 стрипу у картонній коробці; 
по 4 таблетки у стрипі; по 3 стрипи у картонній коробці; по 4 таблетки у стрипі; по 1 стрипу в паперовому конверті; по 50 конвертів у картонній коробці
	Наброс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	Наброс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	№ 4; № 10; № 12 – без рецепта; № 200 – за рецептом
	
	UA/6266/01/01

	191. 
	ФОРІНЕКС®
	mometasone
	мометазону фуроат
	R01AD09
	спрей назальний, суспензія, 50 мкг/дозу; по 140 доз у флаконі з насосом-дозатором з розпилювачем назального призначення;
по 1 флакону у пачці 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ “Фармак”, Україна
(пакування із форми in bulk фірми-виробника Апотекс Інк., Канада)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14953/01/01

	192. 
	ФОРТЕЗА
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	R02AX03 
	льодяники по 3 мг зі смаком лимона; по 12 льодяників у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
ЛОЗІС ФАРМАЦЕУТІКАЛЗ С.Л., Іспанія
виробництво, первинне та вторинне пакування:
П'ЄР ФАБР МЕДИКАМЕНТ ПРОДАКШН, Францiя
виробництво, первинне та вторинне пакування:
ДР. МЕД. АУФДЕРМОР АГ, Швейцарія
контроль якості, випуск серії:
ІНФАРМАДЕ, С.Л., Іспанiя
контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанія
контроль якості:
КІМОС, С.Л., Іспанiя
	Іспанія/ Францiя/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/19283/01/01

	193. 
	ФОРТЕЗА
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	R02AX03 
	льодяники по 3 мг зі смаком апельсина та меду; по 12 льодяників у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
ЛОЗІС ФАРМАЦЕУТІКАЛЗ С.Л., Іспанія
виробництво, первинне та вторинне пакування:
П'ЄР ФАБР МЕДИКАМЕНТ ПРОДАКШН, Францiя
виробництво, первинне та вторинне пакування:
ДР. МЕД. АУФДЕРМОР АГ, Швейцарія
контроль якості, випуск серії:
ІНФАРМАДЕ, С.Л., Іспанiя
контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанія
контроль якості:
КІМОС, С.Л., Іспанiя
	Іспанія/ Францiя/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/19282/01/01

	194. 
	ХІЛАК ФОРТЕ
	-
	водний субстрат метаболітів: Escherichia coli, DSM 4087; Enterococcus faecalis, DSM 4086; Lactobacillus acidophilus, DSM 4149 та водний концентрат метаболітів: Lactobacillus helveticus, DSM 4183

	A07FA
	краплі оральні, розчин по 30 мл або по 100 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 1 флакону у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	Меркле ГмбХ, Німеччина ( випуск серії; виробництво in bulk; Первинне та вторинне пакування, контроль якості)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/1013/01/01

	195. 
	ХОЛОКСАН® 1 Г
	ifosfamide
	Іфосфамід
	L01AA06
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Бакстер Онколоджi ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/2024/01/01

	196. 
	ХОЛОКСАН® 2 Г
	ifosfamide
	Іфосфамід
	L01AA06
	порошок для розчину для ін'єкцій по 2 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Бакстер Онколоджi ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	
	UA/2025/01/01

	197. 
	ХОЛОКСАН® 500 МГ
	ifosfamide
	Іфосфамід
	L01AA06
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Бакстер Онколоджi ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/2026/01/01

	198. 
	ЦИНАРА
	cinitapride 
	цинітаприду гідротартрат
	A03FA08
	таблетки по 1 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці 
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФАРМБЕРГ"
	Україна
	контроль якості (фізико-хімічний):
ГАЛЕНІКУМ ХЕЛС С.Л.У., Іспанія

виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
САГ МАНУФЕКЧУРІНГ С.Л.У., Іспанія

	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20669/01/01

	199. 
	ЦИСТОН®
	-
	екстракти: листя дідимокарпусу стеблового (Didymocarpus pedicellata), коренів ломикаменя язичкового (Saxifraga ligulata), коренів марени серцелистої (Rubia cordifolia), кореневищ смикавця плівчастого (Cyperus scariosus), насіння соломоцвіту шорсткуватого (Achyranthes aspera), надземної частини оносми приквіткової (Onosma bracteatum), вернонії попелястої (Vernonia cinerea); порошки: вапна кремнієвого (Hajrul yahood bhasma); смоли мінеральної очищеної (Shilajeet purified); які оброблені водним екстрактом із: трави васильків справжніх (Ocimum basilicum), плодів якірців сланких (Tribulus terrestris), насіння мімози сором’язливої (Mimosa pudica), насіння доліхосу двoквiткoвoгo (Dolichos biflorus), півонії запашної (Pavonia odorata), хвощу польового (Equisetum arvense), насіння дерева тикового (Tectona grandis seed)
	G04BC
	таблетки; по 100 таблеток у пластиковому флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Хімалая Велнес Компані
	Індія
	Хімалая Велнес Компані
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка


	без рецепта
	
	UA/2451/01/01

	200. 
	ЦИТЕАЛ
	Chlorhexidine, combinations
	гексамідину діізетіонат; хлоргексидину диглюконат; хлоркрезол
	D08AC52
	розчин для зовнішнього застосування, по 250 мл у флаконах поліетиленових
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П'єр Фабр Медикамент Продакшн
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/6404/01/01

	201. 
	ЦИТОЗАР®
	cytarabine
	цитарабін
	L01BC01
	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 рецептом
	
	UA/4840/01/01

	202. 
	ЦИТОЗАР®
	cytarabine
	цитарабін
	L01BC01
	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 рецептом
	
	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  






	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. 
	ЛІНОЗИД 
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 300 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці

	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»

	Україна
	Мефар Ілач Сан. А.Ш.
	Туреччина
	засідання НТР № 20 від 21.05.2026
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу



	

 Начальник
 Фармацевтичного управління                                  
	


                                             Олександр ГРІЦЕНКО  




